Edwards

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A

Kasutusjuhend

1.0 Seadme ja tarvikute kirjeldus

1.1 Seadme kirjeldus

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A, on
stenditud kolmehdélmaline klapp, mis on eelkinnitatud
Zelatiiniga immutatud kootud poliiestersiiriku kiilge
(Joonis 1). Klapp koosneb RESILIA veise perikardiaalsest
koest, mis on painduvale raamile kinnitatud. Siirik

on aordijuure siirik Terumo Aortic Gelweave Valsalva.
Aordiklapi kanalit KONECT RESILIA hoitakse pakendis
kuivades tingimustes (Tabel 1). Aordiklapi kanal KONECT
RESILIA on saadaval suurustes 21, 23, 25, 27 ja 29 mm,
standardse 10 cm siiriku kasutatava pikkusega, mille
suuruse saab |digata sobivaks implanteerimise ajal
(Tabel 1).

RESILIA kude

RESILIA kude on loodud tehnoloogiaga Edwards
Integrity Preservation. See tehnoloogia sisaldab stabiilset
antikaltsifikatsiooni katmisprotsessi, mis blokeerib
pusivalt allesjadnud aldehiidrihmad, mis teadaolevalt
seonduvad kaltsiumiga. See tehnoloogia hélmab

ka kudede sailitamist gliitserooliga, mis asendab
traditsioonilist hoiustamist vedelikupdhistes lahustes,
nagu glutaaraldehitid. Hoiustamise meetod valistab
kudede kokkupuute glutaaraldehiddi sailituslahustes
tavaliselt leiduvate sidumata aldehiitidrihmade jaakidega
ja tagab kollageeni pikaajalise kaitse.

Edwards Integrity Preservation tehnoloogia stabiilse
katmise ja glltseroolimise funktsioonide kombineeritud
mo&ju muudab selle suurepdraseks elastseks koeks.
Noorlammastel leiti RESILIA koega klappidel statistiliselt
oluline klapihélma kaltsifikatsiooni vdhenemine

(p =0,002) ja hemodiinaamilise joudluse markimisvaarne
paranemine (p = 0,03) kaubanduslikult saadavate

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo,
Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus ja RESILIA

on korporatsiooni Edwards Lifesciences kaubamargid.
K6ik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.

perikardikoe klappidega vorreldes (Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus perikardi mitraalbioprotees, mudel
6900P) [viited 1 ja 2].

Klapi struktuur

Klapp pohineb perikardist aordibioproteesi Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease mudeli 3300TFX (mida
nimetatakse ka aordibioproteesiks Magna Ease) téestatud
disainil ja joudlusel.

Raam on konstrueeritud nii, et see Uhilduks nii avause
kui ka kommissuuride juures. Kommissuuride tugede
Uhildatavuse eesmark on koormussoki véahendamine
klappide kommissuuridel ja klapih6lmade vaba liikumise
tagamine [viide 3]. Avause Uhildatavuse eesmark

on klapih6lmadele avalduva surve vahendamine.
Avause uhilduvuse kontseptsiooni aluseks on véetud
stinniparaste sidameklappide flisioloogia ja mehaanika
ning avaldatud materjalid ilma stendita homograafide
implanteerimisest [viited 4 ja 5].

Kerge sorestik on valmistatud korrosioonikindlast koobalti
ja kroomi sulamist, mis valiti selle suure vetruvuse

ja koormusvastupidavuse parast. Sérestik on kaetud
pollestermaterjaliga.

Sérestikraami alust iimbritseb koobalti ja kroomi sulamist /
poliesterkilest laminaatriba. Silikoonist dmblusraam
DualFit on kaetud poorse politetrafluoroetiileenist
(PTFE) riidega ja sellel on kolm vérdsete vahedega
musta siidist dmblusmarkerit klapi iga kommissuuri
juures, mis aitavad bioproteesi koronaararterite uuesti
kinnitamiseks suunata ja joondada. Mitmekiilgse
omblusraami DualFit disain véimaldab kirurgidel valida
annuluse (lese voi annuluse sisese implantaadi asendi
vahel seda tlitipi protseduuri puhul, milles seda seadet
kasutatakse (Bentalli protseduur). Bentalli protseduur on
stidamekirurgia protseduur, mis hdlmab aordiklapi ja
Uleneva aordi asendamist koos pargarterite siirikusse
tagasi siirdamisega.

Siirik

Seadme siiriku osa on valmistatud kootud poliestrist, mis
on immutatud Zelatiiniga ja plastifitseeritud glitserooliga.
Immutamise eesmark on saada poliiestrist vaskulaarne
protees, mis ei vaja eelhiiiibimist. Zelatiin on imetaja
modifitseeritud Zelatiin, mis on ristseotud teatud
tasemeni, et reguleerida selle eemaldamise kiirust. See
toimib fibriini asemel, mis katab tihendab proteesi
tavaparase eelhiitibimise ajal. Siirik jdljendab Valsalva



siinuste geomeetriat, nagu on naidatud Tabel 1. Siiriku
proksimaalses otsas on valisimbris, mis vdimaldab

luua slinniparase aordijuurega sarnase anatoomilise
konfiguratsiooni. Samuti on siiriku valisimbrisel iks
markerjoon, mis on abiks koronaarsel uuesti kinnitamisel,
ja piki korpust, et hélbustada siiriku joondamist tileneva
aordiga.

Hoidik

Hoidik on Uksik osa, mis kinnitatakse fuusiliselt dmbluste
abil aordiklapi kanali KONECT RESILIA kiilge. Hoidikul on
integreeritud kdepide ja siiriku distaalsest otsast edasi

ulatuv Uhe l6ikega vabastatav kanal, mille kirurg saab
eemaldada (vt Joonis 11).

1.2 M66dikud ja alus

Méédiku kasutamine kergendab implanteerimiseks dige
suurusega seadme valimist. Labipaistvad mudeli 1190
moddikud voéimaldavad jalgida otseselt nende paigutust
annuluses. Mé6dikud koosnevad kdepidemest ja mélemas
otsas olevast erinevast moodiku konfiguratsioonist
(Joonis 2). Kaepideme (ihel kiiljel on toru ots, mida
kasutatakse annuluse suuruse maaramiseks. Kdepideme
teisel kiiljel on integreeritud huulikuga koopia ots,

mis nditab bioproteesi dmblusraami geomeetrilist kuju.
Moédik on saadaval iga mudeli 11060A suuruse

jaoks (21, 23, 25, 27 ja 29 mm). Mdodikute taielik
komplekt on asetatud alusele, mudel TRAY 1190, mida
tohib korduskasutada ja resteriliseerida. Puhastus-

ja steriliseerimisjuhised leiate méddiku ja aluse
kasutusjuhendist.

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA eelised hdlmavad
aordiklapi funktsiooni ja kasutusea paranemist,
kahjustatud voi haigestunud Uleneva aordi parandamist
voi asendamist, siimptomite akuutset leevendamist ning
haigestumuse ja suremuse vahendamist.

2.0 Kasutusotstarve ja
kasutamisnaidustused

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A, on ette
nahtud kasutamiseks stidame aordiklapi ja Gleneva aordi
asendamiseks.

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A, on
naidustatud patsientidele, kes vajavad haigestunud
stinnipdrase aordiklapi voi aordiklapi proteesi
vdljavahetamist ja kaasnevat kahjustatud véi haige
Uleneva aordi parandamist voi asendamist vastavalt
kehtivatele juhistele.

3.0 Sihtpopulatsioon

Patsientide sihtpopulatsioon hélmab taiskasvanud
kandidaate, kes vajavad stinniparase aordiklapi voi
aordiklapi proteesi asendamist ja sellega kaasnevat
kahjustatud voi haige lleneva aordi parandamist voi
asendamist.

4.0 Vastunaidustused

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA, mudel 11060A,
kasutamisel teadaolevaid vastunaidustusi pole.

5.0 Hoiatused

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. See seade
on kavandatud, ette ndhtud ja tarnitud

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
RESTERILISEERIGE EGA KASUTAGE SEDA SEADET
KORDUVALT. Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mittepiirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta parast
taastootlemist. Resteriliseerimine voib p6hjustada
vigastusi voi infektsiooni, kuna seade ei pruugi
ettendhtud viisil té6tada.

ARGE KULMUTAGE AORDIKLAPI KANALIT KONECT
RESILIA EGA LASKE SEL KORGE TEMPERATUURIGA
KOKKU PUUTUDA. Bioproteesi kokkupuude
aarmuslike temperatuuridega muudab seadme
kasutuskolbmatuks.

ARGE KASUTAGE aordiklapi kanalit KONECT RESILIA
jargmistel juhtudel.

- Temperatuurindidikul ei ole siimbolit ,,OK” naha.

+ Fooliumpakend, suletud alused vo6i kaaned on
avatud, kahjustatud véi plekilised.

- Tyveki kaantel on ndhtavad plekid, kuna plekid
voivad viidata steriilse barjaari kahjustusele (vt
joonis 5).

+ Aegumiskuupaev on mé6dunud.

« See on maha kukkunud, kahjustatud véi seda on
kuidagi valesti kdideldud.

Ulalkirjeldatud asjaolud véivad péhjustada kudede
dehiidratsiooni, saastumist ja/voi kahjustada
steriilsust.

Kui bioprotees peaks sisestamisel viga saama, arge
iiritage seda parandada.

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA El TOHI KOKKU
PUUTUDA iihegi lahuse, kemikaali, antibiootikumi véi
muuga, valja arvatud steriilse fiisioloogilise lahusega.
Klapiholma koele vo6ib tekkida poordumatu kahjustus,
mis ei pruugi olla visuaalsel kontrollimisel ndhtav.

ARGE HAARAKE aordiklapi kanali KONECT RESILIA
klapih6lma koest instrumentidega ega tekitage klapile
mingeid kahjustusi. Isegi kéige vdiksem klapih6lma
koe perforatsioon véib aja jooksul suureneda ja
bioproteesi talitlust markimisvaarselt kahjustada.

ARGE ASETAGE KATEETREID ega transvenoosse
stimuleerimise elektroode iile klapi, kuna need véivad
pohjustada koekahjustusi. Kirurgilise instrumendi
liigutamisel iile klapi tuleb olla ettevaatlik, et valtida
klapih6lma koe kahjustamist.

Siiriku zelatiinkatte hemostaatiliste omaduste
sailitamiseks ei tohi seadet kasta fiisioloogilisse
lahusesse kauemaks kui viieks minutiks. Siirikul ei tohi
lasta parast leotamist labi kuivada.

Zelatiiniga kaetud vaskulaarsete siirikute
tootmisprotsessis kasutatakse siiriku joudluse
saavutamiseks ristsiduvat ainet formaldehiiiidi. Koik
zelatiiniga kaetud siirikud loputatakse pohjalikult

RO veega, et vihendada formaldehiiiidi jadke, kuid
valmis siirikus voib olla jaakkoguseid. Formaldehiiiidi
leidub ka organismis madalal tasemel, millest osa

on saadud toidust. Formaldehiiiid on teadaolevalt



mutageenne ja kantserogeenne. Nende tootest
tulenevate voimalike kahjude riske ei ole kliiniliselt
kindlaks tehtud.

Kui klappi niiskena ei hoita, voivad klapiholmad
kuivada, mis véib klapi funktsiooni kahjustada.
Soovitatav on niisutada klapiholmu fiisioloogilise
lahusega iga iihe kuni kahe minuti jarel.

Korveti kasutamine mis tahes kaetud poliiestersiiriku
puhul véib pohjustada péletust. Seda saab

véltida, niisutades seadet fiisioloogilise lahusega
korvetamiskohas.

ARGE LASKE EELNEVALT HUUVET TEKKIDA. Siirik on
suletud ja sellel ei tohi lasta eelnevalt hiiiivet tekkida.
Eelnev hiiiibe teke v6ib suurendada trombemboolia
episoodide riski.

Nii nagu iga implanteeritud meditsiiniseadme puhul,
voib patsiendil tekkida immunoloogiline reaktsioon.
Selles seadmes sisalduvate materjalide ning ainete
loetelu leiate jaotisest 14.0 , Kvalitatiivne ja
kvantitatiivne teave”. Patsientidel, kes on ulitundlikud
koobalti, kroomi, nikli, moliibdeeni, mangaani,
siisiniku, beriilliumi, raua, gliitserooli, veisekoe ja
veisezelatiini suhtes, voib esineda nende materjalide
tottu allergiline reaktsioon. Nende materjalide suhtes
illitundlike patsientide korral tuleb olla ettevaatlik.

Seadme valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset
kummilateksit, kuid seade voib olla toodetud
keskkonnas, kus leidub lateksit.

6.0 Ettevaatusabinoud

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA turvalisus ja efektiivsus
jargmistes populatsioonides pole teada, kuna nendega ei
ole uuringuid tehtud:

- patsiendid, kes on rasedad;

- imetavad emad;

patsiendid, kellel on ebanormaalne kaltsiumi
ainevahetus (nt krooniline neerukahjustus,
hlperparatireoidism);

patsiendid, kellel on aordi aneuriismi degeneratiivsesd
seisundid (nt tsUstiline mediaalne nekroos, Marfani
siindroom);

« lapsed voi noorukid;

- patsiendid, kellel on dlitundlikkus metallisulamite
suhtes, mis sisaldavad koobaltit, kroomi, niklit,
moliibdeeni, mangaani, stisinikku, berilliumi ja rauda;
patsiendid, kellel on Glitundlikkus lateksi suhtes;
patsiendid, kellel on Ulitundlikkus alfa-gal antigeeniga
koe suhtes.

Kuigi seadet ei ole ulalnimetatud patsientide
populatsioonis uuritud, on see seade elupaastev.

Otsuse seadme kasutamise kohta tlaltoodud patsientide
populatsioonides teeb kirurg.

7.0 Korvalnahud

7.1 Esinenud koérvalndhud - siidameklapi bioprotees

Nii nagu koigi sidameklapi proteesidega, voivad ka
koeklappide kasutamisega kaasneda tosised kdrvalnahud,
millest moni voib I6ppeda surmaga. Peale selle

voivad erinevate ajavahemike (tunnid voi paevad) jarel
ilmneda korvalndhud implanteeritud seadme vastaste
individuaalsete patsiendireaktsioonide v6i komponentide,
eelkoige bioloogilist paritolu komponentide fusiliste

voi keemiliste muutuste tottu, tingides seega
kordusoperatsiooni ja proteesi asendamise vajaduse.

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA, mudel 11060A, klapi
osa disain on sarnane perikardist aordibioproteesiga
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease, mudel
3300TFX, olles kombineeritud RESILIA koega.

Perikardist bioproteesi Carpentier-Edwards PERIMOUNT
koérvalnahtude kohta on kogutud andmeid kirjandusest
ja toote jalgimissusteemi kaudu esitatud aruannetest.
Kérvalnahtude hulka kuuluvad jargmised: stenoos,
tagasivool klappide puudulikkusega, perivalvulaarne
leke, endokardiit, hemoluiis, trombemboolia, trombi
obstruktsioon, antikoagulantraviga seotud soodumus
verejooksu tekkeks, samuti implantaadi moonutustega
kaasnevad klapihaired, sorestiku murd voi klapi
komponentide flusiline voi keemiline halvenemine. Koe
halvenemise alla kuuluvad infektsioon, kaltsifikatsioon,
paksenemine, perforatsioon, degeneratsioon, dmbluse
abrasioon, seadmest tingitud trauma ja klapih6lma
eraldumine klapistendi varraste kuljest. Antud tlsistused
voivad kliiniliselt esineda ebanormaalse stidamekahina,
hingamisraskuste, koormuse talumatuse, diispnoe,
ortopnoe, aneemia, palaviku, aritmiate, hemorraagia,
modduva isheemia hoo, insuldi, paraliiisi, sidame
vaikese minutimahu, kopsuédeemi, kongestiivse
sudamepuudulikkuse, sidamepuudulikkuse ja miokardi
infarktina.

7.2 Voimalikud korvaltoimed - poliiestrist siirikud

PolUlestrist vaskulaarsete siirikute kasutamisega

seotud vdimalikud koérvalndhud on hemorraagia,
tromboos, siiriku infektsioon, emboolia, aneurlism,
pseudoaneuriism, seroom, oklusioon (anastomootiline
sisekesta hiiperplaasia), immunoloogiline reaktsioon
Zelatiinile (ndidatud kui nérk immunogeen; harva esinev,
kerge, lokaalne ja ise piirduv), sisekesta koorumine ja
kanali laienemine.

7.3 Voimalikud korvaltoimed - aordiklapi kanal
KONECT RESILIA

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA kasutamise ja kirurgilise
protseduuriga seostatavad voéimalikud kérvalnahud on
jargmised.

« Allergiline reaktsioon

« Aneurtism

- Stenokardia

« Annulus (kahjustus, dissektsioon, rebenemine)

« Aort (kahjustus, dissektsioon, rebenemine)

+ Arteri dissektsioon

« Aslstoolia ja/v6i siidameseiskus

« Veritsus/verejooks

« Protseduuriaegne voi -jargne
+ Seotud antikoagulandiga
« Perikardi tamponaad
- Hematoom
- Tserebrovaskulaarne
« Veri — aneemia



« Veri — koagulopaatia

« Veri — hemoliiiis / hemoliitiline aneemia

« Vereréhu muutused (hiipotensioon, hiipertensioon)
« Slida - artitmiad/juhtehaired

+ Stidamepuudulikkus

Kardiogeenne $okk

+ Kanali laienemine

Pargarteriavade oklusioon

Pargarteri nupp - eraldumine, kdverdumine,
pseudoaneuriism, rebend/kahjustus

Stivaveenitromboos (SVT)

« Seadme komponentide nihkumine/ebastabiilsus/
migreerumine/embolisatsioon

Dissemineeritud intravaskulaarne koagulatsioon (DIC)
Emboolia

Endokardiit

« SOogitoru vigastus/rebend

Siiriku infektsioon

Hlpokseemia

Infektsioon — paikne, haava vdi slisteemne
« Sisekestsa koorumine
Hulgiorganpuudulikkus (MOF)

Muokardi infarkt

Miokardi perforatsioon

+ Neuroloogilised sindmused

« Insult (CVA)

« M66duv isheemia hoog (TIA)

Oklusioon (anastomootiline sisekesta hiiperplaasia)
Perikardi efusioon

« Pleuraalne efusioon

« Kopsupoletik

Proteesi puudulikkus — tagasivool/stenoos

Protees — mittestruktuurne disfunktsioon

« Paravalvulaarne leke
« Klapihélmaga porkumine
+ Klapihélma koe vigastus (instrumendid/émblused)
« Pannus
« Proteesi mittesobivus (PPM) (vale mé6tmise tottu)
+ Implantaadi moondumine
« Protees - struktuurne disfunktsioon/halvenemine
Protees — tromboos
Proteesi sorestiku/stendi murd vé6i moondumine
Pseudoaneuriism
« Kopsuédeem
Vahenenud fiitsilise pingutuse taluvus
Neerukahjustus, akuutne
Neerupuudulikkus
« Hingamispuudulikkus
Seroom
Trombotsltopeenia (mitte-HIT)
Trombotsiitopeenia, hepariini pdhjustatud (HIT)
« Trombemboolia

« Arteriaalne, venoosne, perifeerne, keskne
. Transvalvulaarne voi valvulaarne leke

Keemia ja kiiritusravi kasutamisel pahaloomuliste
seisundite raviks on teatatud klapi bioproteeside

kaltsifikatsioonist pohjustatud ja kaltsifikatsioonist
mittepohjustatud (fibrootilisest) degeneratsioonist [viited
6ja7l.

Véimalikud tisistuste tagajarjed on jargmised.

- Kordusoperatsioon
« Véljavotmine

« Pisiv puue

» Surm

8.0 Kliinilised uuringud

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA kliiniline ohutus ja
efektiivsus on kindlaks tehtud aordiklapi kanali KONECT
RESILIA uuringu tulemuste péhjal, milles hinnati aordiklapi
kanali KONECT RESILIA mudelit 11060A. Aordiklapi kanali
KONECT RESILIA kliiniline ohutus ja efektiivsus péhinevad
ka uuringu COMMENCE tulemuste andmetel, milles
hinnati RESILIA koe ohutust ja efektiivsust.

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA uuring on
mitmekeskuseline retrospektiivne vaatlusuuring. Pérast
operatsioonieelset hindamist jalgiti uuringus osalejaid Ghe
aasta jooksul, et hinnata esmast ohutust ja efektiivsust.

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA uuringu eesmark

oli koguda andmeid aordiklapi kanali KONECT RESILIA
ohutuse ja toimivuse kohta patsientide ravis, kes vajasid
stinnipdrase aordiklapi voi aordiklapi proteesi asendamist
ning kaasnevat kahjustatud voi haige lleneva aordi
parandamist voi asendamist.

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA uuringu
aruandeperiood on 2020. aasta juulist 2023. aasta
septembrini. USAs raviti kolmesadat kahtekimmend
Uheksat (329) uuringus osalejat kolmes (3)
uuringukeskuses.

Tabel 2 on toodud uuringus osalejate demograafilised
andmed ja operatsioonieelne NYHA klassifikatsioon;

Tabel 3 on ohutuse tulemused; Tabel 4 on uuringukeskuse
esitatud klapiga seotud korvalnahud; ja Tabel 5 on
hemodiinaamilised parameetrid.

Uuring COMMENCE on avatud prospektiivne
mitte-randomiseeritud mitmekeskuseline uuring ilma
samaaegsete voi sobitatud kontrollideta. Parast
operatsioonieelset hindamist jalgitakse uuringus osalejaid
Uhe aasta jooksul, et hinnata esmast ohutust ja
efektiivsust. Seejarel jalgitakse uuringus osalejaid igal
aastal minimaalselt viie aasta jooksul pdrast operatsiooni.
Jatkub pikaajaline jarelkontroll, mis kestab Ule viie aasta.

Uuringu COMMENCE eesmark on kinnitada, et ettevotte
Edwards perikardist aordibioproteesi mudeli 11000A
kudede tootlemine, klapi steriliseerimine ja pakendamine
ei tekita uusi ohutuse ja téhususe probleeme isikutel, kes
vajavad oma suinnipdrase aordiklapi voi aordiklapi proteesi
asendamist.

Uuringu populatsioon koosneb tdiskasvanutest (18-
aastased voi vanemad), kellel on diagnoositud aordiklapi
haigus, mis nduab plaanilist stinniparase aordiklapi voi
aordiklapi proteesi asendamist. Lubatud on samaaegne
pargarteri Sunteerimise operatsioon ning lleneva aordi
eemaldus ja asendamine sinotubulaarsest Gihenduskohast
ilma vereringeseiskuseta.



Uuringu kandidaadid, kellel on varasemalt teostatud
klapiga seotud operatsioon, mille kdigus on paigaldatud
klapiproteesi implantaat v6i annuloplastika rongas,

mis jaab in situ, jaetakse uuringust valja. Valistatud

on samaaegne klapiparandus voi -vahetus. Vdljaspool
siidamepiirkonda ei ole kirurgilised protseduurid lubatud.
Mitmesugused kliinilised ilmingud ja varasemad haigused
voivad pohjustada uuringust valjajatmise.

Uuringu COMMENCE aordi riihma aruandlusperiood
kestab 2013. aasta jaanuarist kuni 2023. aasta martsini.
Ajal, mil andmebaas suleti, oli kahekiimne seitsmes (27)
uuringukeskuses USAs ja Euroopas kaasatud kuussada
Uheksakiimmend neli (694) osalejat. Uuringusse kaasatud
populatsioonis implanteeriti kuuesaja kaheksakiimne
Uheksale (689) isikule mudel 11000A ja nad lahkusid
operatsioonisaalist uuritava klapiga.

Tabel 6 on toodud uuringus osalejate demograafilised
andmed, NYHA klassifikatsioon ja riskihinnangud; Tabel 7
on loetletud uuringu ajal tdheldatud korvalndhtude
esinemissagedus; Tabel 8 on NYHA klassifikatsiooni
andmed ldhtetasemel, 1, 5 ja 7 aasta jarelkontrollis; ning
Tabel 9 on hemodiinaamilised parameetrid 1, 5 ja 7 aasta
jarelkontrollis.

9.0 Ravi individualiseerimine

Sudameklapi bioproteesi saajatel tuleks

esimestel implantatsioonijargsetel etappidel jatkata
antikoagulantravi, vélja arvatud juhul, kui see on
vastundidustatud, nagu maarab arst individuaalselt ja
vastavalt juhistele [viited 8 ja 9]. Trombemboolia
riskifaktoritega patsientidel tuleb kaaluda pikaajalist
antikoagulatsiooni ja/v6i antitrombotsuddiravi. Juhistes
soovitatakse ka, kuidas ravida klapi bioproteesi
vaartalitlusega patsiente ja profiilaktikat nakkusliku
endokardiidi korral [viited 8 ja 9].

9.1 Kaalutlused klapi bioproteesi valikul

Lopliku otsuse konkreetse patsiendi ravi kohta peavad
tegema tervishoiuteenuse osutaja ja patsient, vottes
arvesse koiki sellel patsiendil esinevaid asjaolusid. ESC/
EACTS (viide 8) ja ACC/AHA (viide 9) juhised sisaldavad
taielikke soovitusi klapi bioproteesi valimiseks.

Edwards julgustab kirurge osalema olemasolevates
registrites, kui aordiklapi kanal KONECT RESILIA
implanteeritakse noorematele patsientidele.

10.0 Patsiendi noustamisinfo

Pidevalt meditsiinilises jarelkontrollis kdimine (vahemalt
iga-aastane visiit arsti juurde) on soovitatav, et seadmega
seotud tusistusi, eelkdige materjali kahjustusega seotuid
saaks diagnoosida ja digesti ravida. Klappidega
patsientidel on baktereemia risk (nt hambaravi
protseduuride korral) ja neile tuleks soovitada
proftlaktilist antibiootilist ravi.

Patsiente tuleks julgustada oma implantaadikaarti alati
kaasas kandma ja ravi vajaduse korral teavitama oma
tervishoiuteenuse osutajaid, et neil on implantaat.

Soovitatav on patsientidele lihidalt tutvustada aordiklapi
kanaliga KONECT RESILIA, mudel 11060A, seotud

hoiatusi, ettevaatusabinodusid, vastunaidustusi, voetavaid
meetmeid ja kasutuspiiranguid.

11.0 Tarneviis

11.1 Pakend

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A,
tarnitakse steriilselt ja mitteplirogeensena, alusel
kahekordse barjaariga pakendis. Aordiklapi kanal KONECT
RESILIA on steriliseeritud etilileenoksiidiga. Pakendi
netosisu on ks (1) klapiga kanal. Alusel kahekordne
pakend on fooliumkotis, mis on pappkarbis. Pappkarbi
kattesaamisel vaadake lle, et selle valispind ei oleks
kahjustatud.

Iga seade on pappkarbis koos temperatuurindidikuga,
mida on voéimalik naha labi kiljeakna. Temperatuurindidik
on ette ndhtud toodete tuvastamiseks, mis on

ajutiselt kokku puutunud aarmuslike temperatuuridega.
Kontrollige bioproteeside saabumisel kohe naidikut

ja vaadake kasutuskolblikkuses veendumiseks karbil
olevat kasutuskélblikkuse silti ,Use” (Kasutada). Arge
kasutage aordiklapi kanalit KONECT RESILIA, kui toote
kasutuskolblikkuse naidik ,Use” (Kasutada) ei ole néhtav.
Votke tagastamise ja asendamise kokkuleppimiseks
Uhendust kohaliku tarnija voi ettevotte Edwards
Lifesciences esindajaga.

HOIATUS. Enne implanteerimist kontrollige aordiklapi
kanalit KONECT RESILIA hoolikalt aarmuslike
temperatuuridega kokkupuute jilgede voi muude
kahjustuste suhtes. Aordiklapi kanali KONECT RESILIA
kokkupuude darmuslike temperatuuridega muudab
seadme kasutuskolbmatuks.

11.2 Hoiustamine

Aordiklapi kanalit KONECT RESILIA, mudel 11060A, tuleb
hoiustada temperatuuril 10 °C kuni 25 °C (50 °F kuni 77 °F),
fooliumkotis ja pappkrabis.

12.0 Kasutusjuhend

12.1 Arsti vdljaope

Selle seadme implanteerimistehnika on sarnane

sellega, mida kasutatakse mis tahes aordiklapi kanali
paigaldamise korral. Mudeli 11060A implanteerimiseks
ei ole vaja spetsiaalset valjadpet ega erivarustust, mis
Uletaks stidamekirurgiliste protseduuride puhul néutava
valjabppe voi eriseadmete olemasolu.

Peamised ettendhtud kasutajad on td6tajad, kes
vastutavad seadme ettevalmistamise eest enne
implanteerimist (operatsioonided véi puhastustehnikud)
ja sidamekirurgid, kes viivad labi klapi suuruse
madramise ning aordiklapi ja Gleneva aordi asendamise
(ehk Bentalli protseduurid). Tdiendavad kasutajad

on tugipersonal, kes on koolitatud abistama

seadme vastuvétmisel, kontrollimisel, Gleandmisel ja/voi
operatsiooniks ettevalmistamisel.

12.2 Suuruse mootmine

Arvestades slidameklapi asendamise operatsiooni
keerukust ja varieeruvust, on kirurgilise tehnika valik,
mida on nduetekohaselt muudetud vastavalt eelnevalt



kirjeldatud hoiatustele, jaetud iga kirurgi enda otsustada.
Uldiselt tuleks teha jargmised tegevused.

12.2.1 Annuluse lilene suuruse maaramine

Juhis Protseduur

Juhis Protseduur
1 Eemaldage kirurgiliselt klapihdlmad ja
koik seotud struktuurid, mida vajalikuks
peate.
2 Eemaldage kirurgiliselt kogu annulusel

olev kaltsium, et tagada aordiklapi kanali
KONECT RESILIA 6mblusraami sobivus ja
valtida 6rna klapihdlma koe kahjustamist.

3 Moébtke annulus, kasutades ainult
ettevotet Edwards Lifesciences moodiku
mudelit 1190 (Joonis 2). Méodiku mudelit
1190 voib kasutada kirurgi eelistuse jargi
kas annuluse Ulese voi annuluse sisese
paigutuse moéodtmiseks.

1 Annuluse Ulese implantatsiooni korral
asetatakse aordiklapi kanali KONECT
RESILIA dmblusraam annuluse kohale,
maksimeerides seeldbi klapi ava pindala.
Annuluse Ulesel implanteerimisel peab
suuruse madramisel méodik olema
annuluse tasapinnaga paralleelne ning
jargida tuleb jargmist suuruse maaramise
tehnikat.

2 Valige aordiklapi kanali KONECT RESILIA
moodiku mudeli 1190 abil suurima
labimdoduga moddiku toru ots, mis
mahub mugavalt patsiendi annulusse
(Joonis 3a).

ETTEVAATUST! Arge kasutage aordiklapi kanali
KONECT RESILIA, mudel 11060A, suuruse maaramiseks
teiste tootjate proteesimoodikuid ega muude
ettevotte Edwards seadmete moodikuid. Voite moota
suuruse valesti, mis voib pohjustada bioproteesi
kahjustamist, lokaalset siinnipadrase koe kahjustamist
ja/voi ebapiisavat hemodiinaamilist joudlust.

ETTEVAATUST! Konkreetsele patsiendile bioproteesi
valides tuleb arvesse votta patsiendi suurust, vanust
jafiiasilist seisundit seoses bioproteesi suurusega,
et minimeerida suboptimaalse hemodiinaamilise
tulemuse saavutamise voimalust. Bioproteesi peab
I6plikult valima arst individuaalselt, kaaludes
hoolikalt patsiendi riske ja kasusid.

ETTEVAATUST! Kontrollige mé6dikuid
kulumistunnuste (nt tuhmumise, pragude ja mérade)
suhtes. Mis tahes kahjustuste ilmnemisel vahetage
moodik vilja. Kasutamise jatkamine voib pohjustada
purunemist, embolisatsiooni voi protseduuri aja
pikenemist.

HOIATUS. Mo6dikute fragmendid ei ole
rontgenkontrastsed ja neid ei ole voimalik tuvastada
valiste kuvamisseadmetega. Veresoontes lahtiselt
olevad fragmendid vdivad tekitada embolisatsiooni.

ETTEVAATUST! Valtige suuruse maaramisel liigse jou
kasutamist, kuna see voib annuluse kude kahjustada.

3 Kui sobiv toru ots on maaratud,

kasutage sama moddiku koopia otsa,

et kontrollida, kas dmblusraam mahub
mugavalt annuluse peale. Kui olete
koopia otsa sobivusega rahul, valige
implanteerimiseks selline aordiklapi kanali
KONECT RESILIA suurus (Joonis 3b).

12.2.2 Annuluse sisene suuruse maaramine

Juhis Protseduur

1 Annuluse siseseks implanteerimiseks
asetatakse aordiklapi kanali KONECT
RESILIA 6mblusraam annulusse. Annuluse
sisesel implanteerimisel tuleb suuruse
madramiseks kasutada jargmist tehnikat.

2 Valige aordiklapi kanali KONECT RESILIA
moo6diku mudeli 1190 abil suurima
labimd6duga moddiku toru ots, mis
mahub mugavalt patsiendi annulusse
(Joonis 4a).

3 Kui sobiv toru ots on maaratud, kasutage
sama moodiku koopia otsa, et kontrollida,
kas dGmblusraam mahub mugavalt
annuluse sisse. Mo6dik peab olema
annuluse tasandiga paralleelne ning kogu
moodik, sh simuleeritud dmblusraami
0sa, peab labi annuluse mahtuma. Kui
olete koopia otsa sobivusega rahul, valige
implanteerimiseks selline aordiklapi kanali

KONECT RESILIA suurus (Joonis 4b).

12.3 Kasitsemise ja ettevalmistamise juhised

Enne aordiklapi kanali KONECT RESILIA, mudel 11060A,
kasitsemist ja ettevalmistamist on soovitatav seade (ile
kontrollida.




Juhis

Protseduur

ETTEVAATUST! Arge avage
fooliumkotti seadme kattesaamisel
ja enne, kui olete valmis
implanteerimiseks. Aordiklapi

kanali KONECT RESILIA

pikaajaline kokkupuude teatud
keskkonnatingimustega véib seadme
funktsiooni kahjustada.

Kui olete valinud sobiva suurusega
aordiklapi kanali KONECT RESILIA,
eemaldage fooliumkott pappkarbist
mittesteriilses valjas. Enne avamist
kontrollige kotti kahjustuste markide
ja purunenud voi puuduvate tihendite
suhtes.

HOIATUS. Arge avage fooliumkotti
steriilses valjas. Fooliumkott on ainult
kaitsekatteks. Valimise aluse valispind
ei ole steriilne ja see voib steriilse valja
rikkuda. Kéige sisemine pakendialus
on steriilne ja selle véib viia steriilsele
véljale, et vahendada saastumise ohtu.

Juhis

Protseduur

HOIATUS. Arge kasutage aordiklapi
kanalit KONECT RESILIA, kui sisemise
aluse Tyveki kaanel on ndhtavad
plekid. Plekid véivad viidata steriilse
barjaari kahjustumisele (Joonis 5).

Sisemisel alusel véivad olla néha piisad.
See on glitseroolimisprotsessi tulemus ja
mojuta toote funktsiooni ega viita steriilse
barjaari rikkumisele ega toote ebadigele
hoiustamisele véi ettevalmistamisele
(Joonis 6).

Votke kahekordse barjaariga aluse pakend
mittesteriilses valjas fooliumistkotist vilja.
Kontrollige valimist alust kahjustuste,
plekkide ja purunenud véi puuduvate
tihendite suhtes.

ETTEVAATUST! Aluste kahjustused
rikuvad bioproteesi streriilsuse.

Esmase pakendi kahjustuste korral

ei tohi toodet kasutada ja see

tuleb viivitamatult ettevottele Edwards
Lifesciences tagastada (vt jaotis 12.6
LAordiklapi kanali KONECT RESILIA
tagastamine”).

Alusest kindlalt kinni hoides, tommake
hoidiku kdepidet lles, et eemaldada
aordiklapi kanal KONECT RESILIA aluselt
(Joonis 7).

ETTEVAATUST! Hoidik on
implanteerimiseks vajalik ja seda

ei tohi eemaldada enne aordiklapi
kanali KONECT RESILIA 6mblemist
annuluse kiilge. Seadme kahjustamise
valtimiseks drge votke aordiklapi
kanalist KONECT RESILIA kinni kate ega
kirurgiliste instrumentidega.

Hoidke steriilse valja Idhedal valimist alust
alumisest osast ja tdmmake valimise aluse
kaas ara.

Sisemine alus ja pakendi sisu on steriilsed.
Viige sisemine alus steriilsesse valja.
Sisemise aluse sisu peab saastumise
véltimiseks kadsitsema steriilse kirurgilise
tehnikaga.

ETTEVAATUST! Arge avage sisemist
pakendit enne, kui implanteerimine on
kindel ja kirurg on valmis aordiklapi
kanalit KONECT RESILIA kasutama.
Pérast sisemise pakendi avamist tuleb
klapp kohe kasutusele votta voi

dra visata, et viahendada saastumise
voimalust, kudede dehiidratsiooni ja
Zelatiini lagunemist.

Enne avamist kontrollige sisemist alust ja
kaant kahjustuste, plekkide ja purunenud
voi puuduvate tihendite suhtes. Hoidke
sisemist alust alumisest osast ja tdmmake
sisemise aluse kaas dra.




Juhis
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Juhis

Protseduur

Hoidiku kdepideme kiilge on dmblusega
kinnitatud seerianumbri margis. Seda
seerianumbrit tuleb vorrelda aordiklapi
kanali KONECT RESILIA pakendil ja
patsiendi implantaadi kaardil oleva
numbriga. Arge eemaldage mérgist.

Seerianumber on ka hébedasel sildil, mis
asub sisemise aluse valiskiiljel.

ETTEVAATUST! Kui mdrkate aordiklapi
kanali KONECT RESILIA mudeli, suuruse
voi seerianumbri erinevusi, ei tohi
klappi implanteerida. Vale klapi
kasutamisel voib tagajarjeks olla
klapikahjustus, kohalik siinniparase
koe kahjustus ja/voi ebapiisav
hemodiinaamiline talitlus.

ETTEVAATUST! Kui margis
eemaldatakse kogemata, veenduge, et
kinnitusniidid oleks hoidikust taielikult
eemaldatud.

Suunake aordiklapi kanal KONECT

RESILIA nii, et pargarteriavasid ei
kahjustataks. Omblusraamil on kolm
vordsete vahedega musta dmblusmarkerit
iga kommissuuri juures, mis aitavad
bioproteesi koronaararterite uuesti
kinnitamiseks suunata ja joondada

(Joonis 8).

Kasutage aordiklapi kanali KONECT
RESILIA annuluse Uleseks paigaldamiseks
omblustehnikat, nt parempidi
horisontaalset madratsémbluse tehnikat.

Kasutage aordiklapi kanali KONECT
RESILIA annuluse siseseks paigaldamiseks
omblustehnikat, nt pahempidi
madratsdmbluse tehnikat.

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA tuleb
kasta 5 minutiks steriilsesse flisioloogilisse
lahusesse. Seejarel tuleb aordiklapi kanalit
KONECT RESILIA kogu ilejagnud
protseduuri véltel hoida fiisioloogilise
lahusega niisutatuna ja sellel ei tohi lasta
kuivada.

ETTEVAATUST! Siiriku Zelatiinkatte
hemostaatiliste omaduste sailitamiseks
arge kastke seadet fiisioloogilisse
lahusesse kauemaks kui viieks
minutiks. Siirikul ei tohi lasta parast
leotamist labi kuivada.

ETTEVAATUST! Pérast leotamist on
soovitatav niisutada klapih6lmade
moélemat kiilge fiisioloogilise lahusega
iga lihe kuni kahe minuti jarel. Kui
klappi parast seda niiskena ei hoita,
voivad klapiholmad kuivada, mis voib
klapi funktsiooni kahjustada.

ETTEVAATUST! Viltige klapih6lma koe
kokkupuudet ratikute, linade voi
muude esemetega, mis sisaldavad
klapiholma koele kanduda véivaid
osakesi.

Paigaldage aordiklapiga kanal méoda
omblusi, kuni see puutub kokku patsiendi
stinnipdrase annulusega, seejarel siduge
omblused (joonised 9 ja 10).

ETTEVAATUST! Perforatsiooni
valtimiseks tuleb olla ettevaatlik
vertikaalombluste kinnitusvahendite
kasutamisel.

ETTEVAATUST! Valtige annuluse
ombluste paigutamist siigavale
koérvalolevasse koesse, et viltida
ariitmiaid ja juhtehdireid.

12.4 Seadme implanteerimine

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A, on
modeldud annuluse Uleseks implanteerimiseks ja annuluse
siseseks implanteerimiseks.

Parast dmblemise I6petamist eemaldage

hoidik.

a) Loigake skalpelli abil lahti paljastatud
Oomblused, mis on nahtavad hoidiku
Uhe Idikega vabastatavas kanalis siiriku
laosa lahedal (Joonis 11). Valtige
ombluste Idikamisel siiriku 16ikamist
voi kahjustamist.

HOIATUS. Kanali iihe l16ikega
vabastamise ebaénnestumisel ei
pruugi hoidik vabaneda ja

selle tulemusel véivad niidisabad
seadmesse jaada. Seadme
kahjustamise valtimiseks darge
kasutage hoidiku eemaldamisel
liigset joudu. Mitme l6ike tegemisel
voivad tekkida 6mblusmaterjali
fragmendid ja see voib pohjustada
embooliat.

b) Parast dmbluste I6ikamist veenduge,
et aordiklapi kanal KONECT RESILIA
jaaks hoidiku eemaldamise ajal
paigale. Eemaldage hoidik koos
niidisabadega.

¢) Visake hoidik &ra; see on ainult
Uhekordseks kasutamiseks.

Siiriku 16ikamiseks pikkuse kohandamisel
ja pargarteriavade loomisel tuleb
kasutada steriilset korvetit. Aordiklapi
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kanaliga KONECT RESILIA ei ole korvetit
kaasas. Pargarterid tuleb anastomooside
abil kinnitada siiriku valisimbrise kiilge.

ETTEVAATUST! Pargarteriavade
loomisel tuleb olla ettevaatlik, et
klapihdlmu mitte puudutada. Vastasel
juhul voidakse klapihlma kude
poordumatult kahjustada.

Et valtida siiriku fokaalset poletamist, mis
voib tekkida korvetamisei ajal, niisutage
Valsalva siirikut fiisioloogilise lahusega
ettendhtud kérvetamiskohas vahetult
enne korvetamist (Joonis 12).

ETTEVAATUST! Korveti kasutamine mis
tahes kaetud poliiestersiiriku puhul
voib pohjustada poletust. Seda saab
véltida, niisutades seadet fiisioloogilise
lahusega korvetamiskohas.

ETTEVAATUST! Klammerdamine voib
kahjustada veresoonte proteesi
Kasutada tuleks atraumaatilisi
klambreid, ideaaljuhul pehmete
haaratsitega minimaalse jouga. Viltida
tuleks liigse jou voi pinge kasutamist,
kuna need kahjustavad poliiesterkiude
ja zelatiiniga immutamist. Labi siiriku
omblemisel tuleb olla ettevaatlik, et
véltida mblusmaterjali rebenemist voi
kiudude kahjustamist.

6 Distaalse anastomoosi joondamise
hélbustamiseks kasutage piki siiriku
korpust jooksvat Gihte markerijoont.

ETTEVAATUST! Kui 6hu eemaldamine
on vajalik, tuleb kasutada véimalikult
vaikest néela; 19 gauge on tavaliselt
piisav. Hiipodermilistel néeltel on
lI6ikekoht, mis véib pohjustada vere
lekkimist ja vajada parandamist
omblusega.

12.5 Tarvikute puhastamine ja steriliseerimine

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA, mudel 11060A, tarvikud
on pakitud eraldi. M66dikute mudel 1190 ja mudel
TRAY1190 on korduskasutatavad ja need tarnitakse
mittesteriilsetena. Puhastamis- ja steriliseerimisjuhised
leiate korduskasutatavate tarvikutega kaasasolevast
kasutusjuhendist.

12.6 Aordiklapi kanali KONECT RESILIA tagastamine

Edwards Lifesciences soovib saada eemaldatud aordiklapi
kanali KONECT RESILIA, mudel 11060A, kliinilisi proove, et
neid analliisida. Eemaldatud bioproteeside tagastamise
osas votke Ghendust kohaliku esindajaga.

« Terve steriilse tokkega avamata pakend: kui
fooliumkotti voi aluseid pole avatud, tagastage seade
originaalpakendis.

- Pakend on avatud, kuid bioproteesi pole implanteeritud:
eemaldatud bioproteeside tagastamise osas votke
Uhendust kohaliku esindajaga.

« Véljavoetud seade: eemaldatud bioproteeside
tagastamise osas votke ihendust kohaliku esindajaga.

12.7 Seadme kasutuselt korvaldamine

Kasutatud seadmeid voib kasitseda ja kérvaldada samal
viisil kui haigla jaatmeid ning bioohtlikke aineid. Nende
seadmete korvaldamisega ei kaasne eriohte.

13.0 MRT-ohutusteave

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud
tingimustel

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et aordiklapi
kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A, on ohutu
magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.
Mudeliga 11060A patsienti voib skannida ohutult
jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvali on ainult 1,5 teslat voi 3 teslat.

« Ruumilise magnetvadlja gradient 3000 Gs/cm (30 T/m)
voi vahem.

« Maksimaalne MR-slisteemi esitatud kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) on 2,0 W/kg tavalises
tooreziimis.

Ulalmaératletud skannimistingimuste korral tekitab

aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A,

eeldatavalt maksimaalse in vivo temperatuuritdusu alla

2,0 °C pdrast 15-minutilist pidevat skannimist.

Mittekliinilistes uuringutes ulatus seadme tekitatud
kujutise artefakt ligikaudu 33 mm kaugusele klapi
mudelist 11060A kuvamisel spinnkaja voi gradientkaja
impulsisekventsiga ja 3 teslat MRT-ststeemis. Artefakt
varjab seadme valendikku.



14.0 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave

See seade koosneb loomset paritolu kudedest véi rakkudest voi sisaldab neid. Klapihdlmad on valmistatud veise perikardi
koest. Seadme siiriku osa on immutatud veise péritolu Zelatiiniga.

Seade sisaldab jargmist ainet / jargmisi aineid, mis on madratletud 1B kategooria CMR-aineks kontsentratsioonil tile 0,1
massiprotsendi:

koobalt; CASi nr 7440-48-4; EU nr 231-158-0

Praeguste teadusandmete jargi ei suurenda koobalti sulamitest voi koobaltit sisaldavatest roostevaba terase sulamitest
meditsiinisesadmed vahiriski ega kahjulikku toimet reproduktiivsiisteemile.

Jargmine tabel naitab kvalitatiivset ja kvantitatiivset teavet materjalide ning ainete kohta.

Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Polletuleentereftalaat 25038-59-9 2686-3061
Polltetrafluoroetiileen 9002-84-0 802-1210
Polldimetdidlsiloksaan 63148-62-9 435-648
Koobalt 7440-48-4 112-273
Ranidioksiid 7631-86-9 180-272
Glutserool 56-81-5 109-152
Lubjaga to6deldud luuzelatiin 9000-70-8 124-146
Suktsintlitud lubjaga to6deldud luuzelatiin 68915-24-2 124-146
Kollageenid, veise paritolu, glutaaraldehiitidiga polimeerid 2370819-60-4 57,6-146
Kroom 7440-47-3 54,4-140
Raud 7439-89-6 29,0-127
Nikkel 7440-02-0 41,5-107
Polletileen 9002-88-4 63,5-82,1
Mollbdeen 7439-98-7 19,3-50,0
Baariumsulfaat 7727-43-7 12,7-18,6
Mangaan 7439-96-5 5,01-15,0
Titaandioksiid 13463-67-7 8,29-9,78
Siidi fibroiin 9007-76-5 6,22-7,60
Rani 7440-21-3 0-6,66
Tahmapigment 1333-86-4 2,02-2,26
Antimonitrioksiid 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametuultsiklotetrasiloksaan; D4 556-67-2 0,671-0,985
Susinik 7440-44-0 0-0,666
Mesilasvaha 8012-89-3 0,200-0,283
Dekametiilltstiklopentasiloksaan; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodekametultsiikloheksasiloksaan; D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosfor 7723-14-0 0-0,0666
Vaavel 7704-34-9 0-0,0666
Kampetse veripuu ekstrakti varv 475-25-2 0,0501-0,0608
4-dodetsiillbenseensulfoonhape 121-65-3 0,0145-0,0163
Berillium 7440-41-7 0-0,00666
Erukamiid 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote (SSCP)

Selle meditsiinisesadme SSCP leiate veebisaidilt https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Parast Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasi /
Eudamedi avamist vaadake selle meditsiinisesadme SSCP-d
veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

16.0 Patsiendi implantaadikaardi taitmine

Iga aordiklapi kanaliga KONECT RESILIA on kaasas
patsiendi implantaadikaart. Parast implanteerimist
kandke implantaadikaardile kogu néutud teave

ja andke see patsiendile. Seerianumbri leiate
pakendilt. Implantaadikaart véimaldab patsientidel
tervishoiutootajaid oma implantaadi tldbist teavitada.

17.0 Seadme kordumatu
pohiidentifitseerimistunnus - seadme
identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepaasukood Eudamedi sisestatud
seadmega seotud teabele.

Jargmine tabel sisaldab p6hi-UDI-DI-d.

Toode Aordiklapi kanal KONECT
RESILIA

Mudel 11060A

Pohi-UDI-DI 0690103D002KONOOOWA

18.0 Seadme eeldatav kasutusiga

Aordiklapi kanali KONECT RESILIA vdidetav kasutusiga on
viis (5) aastat.

Aordiklapi kanal KONECT RESILIA on labinud

range prekliinilise vastupidavuse ja tookindluse

testimise vastavalt rahvusvaheliselt tunnustatud
testimisstandarditele kuni 5 aasta jooksul. Lisaks toetab
vastupidavust Uheaastane kliiniline jarelkontroll aordiklapi
kanaliga KONECT RESILIA Iabi viidud uuringus ja
seitsmeaastane jarelkontroll uuringus COMMENCE; vt
jaotis 8.0 ,Kliinilised uuringud”. Tegelik kasutusiga
soltub paljudest bioloogilistest teguritest ja voib olla
patsienditi erinev.
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Tabel 1. Klapi ja siiriku nimimootmed

Valisimbris -

K/lv\ T T 7Idlk

](' T | 1 ! D

M = |

Klapi suurus 21mm | 23mm | 25mm | 27 mm | 29 mm

A. Koe annuluse labim6ot (stendi labimoot, mm) 21 23 25 27 29
B. Klapi siselabimdt (stendi ID, mm) 20 22 24 26 28
C. Omblusraami vilislabimoot (mm) 33 35 36 38 40
D. Siiriku labimodt (mm) 24 26 28 30 32
E. Siiriku kasutatav pikkus (cm) 10 10 10 10 10
Geomeetriline ava pindala (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

Tabel 2. Aordiklapi kanali KONECT RESILIA uuringus osalejate demograafilised andmed

Vanus implanteerimisel N: keskmine +SH
Vanus (aastates) 329:62,4£10,7
Sugu % (n/N)

Naine 18,5% (61/329)
Mees 81,5% (268/329)
NYHA klassifikatsioon % (n/N)

[ klass 36,5% (120/329)
Il klass 41,6% (137/329)
Il klass 12,2% (40/329)
IV klass 1,2% (4/329)

Ei ole dokumenteeritud 8,5% (28/329)

N on uuringus osalejate arv, kelle andmed on antud parameetri kohta saadaval.

Tabel 3. Aordiklapi kanali KONECT RESILIA uuringu ohutuse tulemuste kokkuvéte
(siindmuste puudumise maarad) (N = 329)

Tulemus 30 padeva 1 aasta

Suremus mis tahes pohjusel 98,1% (0,8%) 96,2% (1,1%)
6,6 11,11

Surm operatsiooni ajal 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
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Tulemus 30 padeva 1 aasta
Kardiovaskulaarne suremus 99,4% (0,5%) 98,9% (0,7%)
2,2 3,3
Aordiklapi vo6i aordijuure kordusoperatsi- 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
oon 0,0 0,0
Aordiklapi kordusoperatsioon 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Aordijuure kordusoperatsioon 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Kordussekkumist vajav veritsus? 97,0% (0,9%) 97,0% (0,9%)

11,10

11,10

Iga lahter sisaldab Kaplani-Meieri hinnangu % (standardvea %), sindmuste kumulatiivset arvu ja siindmusega isikute arvu.

Standardviga péhineb Greenwoodi valemil.

a Koik veritsussiindmused, mis ndudsid kordussekkumist, teatati kui kirurgilised kordusuuringud. Neist Gihe puhul teatati, et
see noéudis siirikul kordussekkumist. Siirikut ei voetud vilja ja kordussekkumist ei tehtud klapil ega aordijuurel. Uhegi teise

kordussekkumise puhul ei teatatud, et vajalik oleks seadmega seotud kordussekkumine.

Tabel 4. Aordiklapi kanali KONECT RESILIA uuringu uuringukeskuse teatatud klapiga seotud kérvalnahud

(siindmuste puudumise maarad) (N = 329)

Siindmus 30 pdeva 1 aasta
Trombemboolia 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Insult 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Mo6duv isheemia hoog 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Mittetserebraalne trombemboolia 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Endokardiit 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Klapitromboos 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Hemorraagia 99,7% (0,3%) 99,7% (0,3%)
1,1 1,1
Aordi siirikuga seotud pseudoaneuriism 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Siiriku infektsioon 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0

Iga lahter sisaldab Kaplani-Meieri hinnangu % (standardvea %), siindmuste kumulatiivset arvu ja sindmusega isikute arvu.

Standardviga pohineb Greenwoodi valemil.

Tabel 5. Aordiklapi siiriku KONECT RESILIA uuringus osalejate hemodiinaamilised parameetrid (N = 329)

Parameeter 30 pdeva 3 kuud 6 kuud 1 aasta > 1 aasta
Keskmine gradient (mmHg) 9,6 +4,1 9,3 +4,2 11,0 +4,2 10,4 +5,3 11,7 +4,9
(85) (10) (19) (79) (50)
Maksimaalne gradient 17,5 +6,9 14,9 +8,6 21,7 +14,3 18,9 +8,3 20,9 +10,3
(mmHg) (81) 9 (19) (77) (51
Efektiivne ava pindala 2,1+0,7 2,3+0,4 2,2+0,7 2,0+0,7 1,9 +0,5
(cm?)? (40) (6) (12) (43) (28)
Vasaku vatsakese valjutusf- 55,0+11,3 57,7 £9,2 58,7 +9,1 57,0 +8,8 59,6 +9,5
raktsioon (%) (89) an (19) (88) (51)
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Parameeter 30 pdeva 3 kuud 6 kuud 1 aasta > 1 aasta
Vasaku vatsakese mass (g) 218,3+81,8 183,8 +69,8 206,0 +75,6 197,7 +72,3 181,8 +62,6
(58) (7) (12) (62) (27)
Transvalvulaarne leke
Puudus / vdga vahesel hul- 98,9% 100,0% 100,0% 100,0% 90,7%
gal (91/92) (10/10) (17/17) (82/82) (49/54)
Kerge 1,1% 0,0% 0,0% 0,0% 9,3%
(1/92) (0/10) (0/17) (0/82) (5/54)
Keskmine 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/92) (0/10) (0/17) (0/82) (0/54)
Tugev 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/92) (0/10) (0/17) (0/82) (0/54)

30 paeva aken on maaratletud kui POD 1 kuni 60, 3 kuu aken kui POD 61 kuni 119, 6 kuu aken kui POD 120 kuni 244, 1 aasta
aken kui POD 245 kuni 485 ja > 1 aasta aken kui POD > 485.
Kategoriaalsed mé6dud: % (n/koguarv), kus koguarv hélmab ainult kehtivate vdartustega isikuid.
Pidevad moéodud: keskmine +standardhalve (n), kus n tahistab hinnatavate andmetega isikute arvu maaratletud aknas.
Kordusoperatsioonijargne ehhokardiogramm jaetakse analtisist valja.
a Efektiivse ava pindala teatamine ei ole kdigis asutustes ravistandard.

Tabel 6. Uuringu COMMENCE osalejate demograafilised andmed

Vanus implanteerimisel

N: keskmine +SH

Vanus (aastates)

694:67,0 £11,6 (20,0, 90,0)

Sugu % (n/N)

Naine 28,2% (196/694)

Mees 71,8% (498/694)

NYHA klassifikatsioon % (n/N)

| klass 23,6% (164/694)

Il klass 50,0% (347/694)

Il klass 24,5% (170/694)

IV klass 1,9% (13/694)
Riskihinnangud N: keskmine £SH (min, max)

STS-i suremusrisk (%) '

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

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 £3,0 (0,5, 24,6)

N on uuringus osalejate arv, kelle andmed on antud parameetri kohta saadaval.

1STS-skoorid arvutati ainult uuringus osalejatele, kellele tehti isoleeritud AVR v&i AVR + CABG.

Tabel 7. Esinenud korvalndhud

Varajane' Hiline?
(N=694) (LPY3=3609,5) Siindmuse puudumine
Korvalnaht v6i tulemus n, m (%) n, m (%/patsiendiaasta) 7. aastal (SH)*
Kogu suremus 9,9 (1,3%) 80, 80 (2,2%) 85,31 (1,67)
Klapiga seotud suremus 3, 3 (0,4%) 19, 19 (0,5%) 96,03 (0,93)
Kordusoperatsioon 1,1 (0,1%) 12,12 (0,3%) 97,22 (0,89)
Viljavott 0, 0 (0,0%) 9,9 (0,2%) 97,89 (0,78)
Trombemboolia 16, 16 (2,3%) 51,58 (1,6%) 90,54 (1,20)
Klapitromboos 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,43 (0,43)
Endokardiit 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,4%) 97,26 (0,75)
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Varajane' Hiline?
(N =694) (LPY3 = 3609,5) Siindmuse puudumine
Korvalnaht v6i tulemus n, m (%) n, m (%/patsiendiaasta) 7. aastal (SH)*
Koik verejooksud 7,7 (1,0%) 77,108 (3,0%) 85,64 (1,67)
Suur verejooks 5,5 (0,7%) 43,56 (1,6%) 90,94 (1,46)
Koik paravalvulaarsed lekked 2,2(0,3%) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
Suur PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Klapi struktuurne halvenemi- 0, 0 (0,0%) 3,3(0,1%) 99,29 (0,51)
ne

Warajaste siindmuste puhul (siindmused, mis toimuvad kuni 30. implanteerimisjirgse paevani): varajaste puhul on m
siindmuste arv; n on siindmust kogenud uuritavate arv; % = n/N.
2Hiliste siindmuste puhul (siindmused, mis toimuvad parast 30. implanteerimisjdrgset pdeva): m on siindmuste arv; n on
siindmust kogenud uuringus osalejate arv; ja % = m/LPY.
3LPY: hiliseid patsiendiaasteid; LPY arvutatakse 31. implanteerimisjargsest paevast kuni viimase kokkupuuteni patsiendiga.
4pPohineb Kaplani-Meieri analiilisil aja kohta, millal esimene siindmus toimub (varajane véi hiline). Standardviga (SH) p6hi-

neb Greenwoodi valemil.

Tabel 8. Uuringu NYHA klassifikatsioon ldhtetasemel, 1, 5 ja 7 aastat hiljem

Lahtetaseme NYHA 1 aasta NYHA 5 aasta NYHA 7 aasta NYHA
NYHA klass % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
| klass 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (372/490) 78,6% (143/182)
Il klass 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (105/490) 14,8% (27/182)
Il klass 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,0% (10/490) 6,6% (12/182)
IV klass 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/490) 0,0% (0/182)
N on teadaoleva NYHA-ga uuringus osalejate arv konkreetsel operatsioonijargsel visiidil.

Tabel 9. Hemodiinaamilised parameetrid 1., 5. ja 7. aastal

21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Visiit N: keskmine £SH | N: keskmine £SH | N: keskmine +SH | N:keskmine +SH | N: keskmine +SH
EOA (cm?)
1 aasta 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 aastat 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 aastat 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

Keskmine gradient (mmHg)

1 aasta 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 aastat 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 aastat 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 tahistab hinnatavate andmetega uuringus osalejate arvu.




Joonised

Joonis 1. Aordiklapi kanal KONECT RESILIA, mudel 11060A

Koopia ots

Toru ots

Joonis 2. Moo6dik mudel 1190

a) Toru ots b) Koopia ots

Joonis 3. Annuluse lilene suuruse madaramine

a) Toru ots b) Koopia ots

Joonis 4. Annuluse sisene suuruse maaramine
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Joonis 5. PLEKID - MITTE KASUTADA

Joonis 6. PIISAD - SOBIB KASUTAMISEKS

Joonis 7. Sisemiselt aluselt eemaldamine

Joonis 8. Omblusraami markerid

Joonis 9. Parempidi tehnika
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Joonis 11. Uhe l6ikega vabastatav kanal hoidikus

Joonis 12. Siiriku niisutamine
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Eesti

Siimbolite seletus

Eesti

Mudeli number

Kahekordne steriilne
kattestisteem

Eesti

Plekid — mitte kasutada

Mitte korduskasutada

STERILE|

Steriliseeritud
etlleenoksiidi kasutades

Piisad - sobib
kasutamiseks

Ettevaatust

=10

Mitteplirogeenne

Kasutatav pikkus

5 e 2

Palun lugege
kasutusjuhiseid!

SZ

Suurus

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Palun lugege
kasutusjuhiseid
veebisaidilt

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun
lugege kasutusjuhiseid

Temperatuuripiirang

Kolblik kuni

Tootja

£ =@

Tootmiskuupdev

QTyY

Kogus

UDI

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

@
2ile

Kasutage toodet, kui tahis
on margitud

Do Not Use|
ﬁ
Olm
58

Arge kasutage toodet, kui
tahis on margitud

MD

Meditsiiniseade

Sisaldab loomset paritolu
bioloogilist materjali

Ohutu
magnetresonantstomogra
afias teatud tingimustel

Sisaldab ohtlikke aineid

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

Importija

Conformité Européenne
(CE-mark)

Toojarjestus

Arge resteriliseerige

19



EEEEZERN

|

D
e

[ [~ ]

Edwards
| Ec [ReP|
Edwards Lifesciences GmbH 2025-06
Parkring 30 60051459001 A
85748 Garching bei Mlinchen c € o © Copyright 2025, Edwards Lifesciences LLC
Germany ) All rights reserved.

“ % Telephone +1.949.250.2500
+1.800.424.3278

Edwards Lifesciences LLC Edwards Lifesciences B.V. FAX +1.949.250.2525 Web IFU
On.e Edwards Way Verlengde Poolseweg 16
Irvine, CA 92614 USA 4818 CL Breda, Netherlands

20



	Kasutusjuhend
	1.0 Seadme ja tarvikute kirjeldus
	1.1 Seadme kirjeldus
	1.2 Mõõdikud ja alus

	2.0 Kasutusotstarve ja kasutamisnäidustused
	3.0 Sihtpopulatsioon
	4.0 Vastunäidustused
	5.0 Hoiatused
	6.0 Ettevaatusabinõud
	7.0 Kõrvalnähud
	7.1 Esinenud kõrvalnähud – südameklapi bioprotees
	7.2 Võimalikud kõrvaltoimed – polüestrist siirikud
	7.3 Võimalikud kõrvaltoimed – aordiklapi kanal KONECT RESILIA

	8.0 Kliinilised uuringud
	9.0 Ravi individualiseerimine
	9.1 Kaalutlused klapi bioproteesi valikul

	10.0 Patsiendi nõustamisinfo
	11.0 Tarneviis
	11.1 Pakend
	11.2 Hoiustamine

	12.0 Kasutusjuhend
	12.1 Arsti väljaõpe
	12.2 Suuruse mõõtmine
	12.2.1 Annuluse ülene suuruse määramine
	12.2.2 Annuluse sisene suuruse määramine

	12.3 Käsitsemise ja ettevalmistamise juhised
	12.4 Seadme implanteerimine
	12.5 Tarvikute puhastamine ja steriliseerimine
	12.6 Aordiklapi kanali KONECT RESILIA tagastamine
	12.7 Seadme kasutuselt kõrvaldamine

	13.0 MRT-ohutusteave
	14.0 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave
	15.0 Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvõte (SSCP)
	16.0 Patsiendi implantaadikaardi täitmine
	17.0 Seadme kordumatu põhiidentifitseerimistunnus – seadme identifikaator (UDI-DI)
	18.0 Seadme eeldatav kasutusiga
	19.0 Viited
	.0




