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Conducto aortico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A

Instrucciones de uso

1.0 Descripcion del dispositivo y los
accesorios

1.1 Descripcion del dispositivo

El conducto aértico valvulado KONECT RESILIA,

modelo 11060A, es una valvula trivalva con endoprotesis
gue viene premontada en un injerto de poliéster
entrelazado impregnado con gelatina (Figura 1). La
vélvula esta compuesta de tejido pericardico bovino
RESILIA montado en una estructura flexible. El injerto

es un injerto de raiz aértica Terumo Aortic Gelweave
Valsalva. El conducto aértico valvulado KONECT RESILIA
se almacena en condiciones de envasado seco (Tabla 1).
El conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA esté
disponible en tamafos de 21, 23, 25, 27 y 29 mm, con
una longitud de injerto utilizable estandar de 10 cm que
se puede cortar a medida en el momento del implante
(Tabla 1).

Tejido RESILIA

El tejido RESILIA se crea con una tecnologia llamada
Edwards Integrity Preservation. Esta tecnologia incorpora
un proceso anticalcificacion de recubrimiento estable
gue bloquea de forma permanente los grupos aldehido
residuales, que se sabe que se unen al calcio. Ademas,
incorpora un método de conservacion del tejido con
glicerol, que sustituye el almacenamiento convencional en
soluciones liquidas como, por ejemplo, de glutaraldehido.
Este método de almacenamiento elimina la exposicién
del tejido a los grupos aldehido residuales libres, que

se encuentran habitualmente en las soluciones de
almacenamiento con glutaraldehido, y posibilita una
proteccion a largo plazo del colageno.

El efecto combinado de la glicerolizacién y del
recubrimiento estable que aporta la tecnologia Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de
la E, Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus y RESILIA son
marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

Integrity Preservation hacen que este tejido sea mejor

y mas resistente. En ovejas jovenes, las valvulas con

tejido RESILIA mostraron una reduccién estadisticamente
significativa en la calcificacion de las valvas (p = 0,002) y
una mejora significativa en el rendimiento hemodinamico
(p =0,03) en comparacién con las valvulas de tejido
pericardico disponibles comercialmente (bioprotesis
mitral pericérdica Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus,
modelo 6900P) [Ref. 1y 2].

Estructura de la valvula

La valvula se basa en el disefio y el rendimiento probados
de la bioprétesis pericardica adrtica Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, modelo 3300TFX (también
conocida como bioproétesis adrtica Magna Ease).

La estructura esta disefiada para ajustarse al orificio y

las comisuras. Este ajuste de los soportes de comisura
esta concebido para reducir el impacto de carga en las
comisuras de la valvula y en el margen libre de las valvas
[referencia 3]. El ajuste del orificio esta disefiado para
reducir la tension sobre las valvas. El concepto de orificio
de ajuste se basa en la fisiologia y la mecanica de las
valvulas cardiacas naturales y en los datos existentes de
implantes con aloinjertos sin endoprétesis [referencias 4 y
5].

La ligera estructura de alambre esta hecha de una aleacion
de cobalto-cromo resistente a la corrosion, elegida por su
mayor elasticidad y resistencia a la fatiga, recubierta con
un tejido de poliéster.

Una banda laminada de pelicula de poliéster/aleacién
de cobalto-cromo envuelve la base de la estructura de
alambre. El anillo de sutura de silicona DualFit esta
cubierto con un paio de politetrafluoroetileno (PTFE)
poroso y tiene tres marcadores de sutura de seda

negra equidistantes en cada una de las comisuras de

la valvula para ayudar en la orientacién y alineacién de
la bioprétesis para la reconexién coronaria. El disefio
versatil del anillo de sutura DualFit ofrece a los cirujanos
la flexibilidad de elegir entre una posicion de implante
supraanular o intraanular en el tipo de procedimiento
en el que se utiliza este dispositivo (procedimiento de
Bentall). Un procedimiento de Bentall es una operacion de
cirugia cardiaca que implica el reemplazo de la valvula
adrticay la aorta ascendente, con reimplante de las
arterias coronarias en el injerto.

Injerto



La parte de injerto del dispositivo esta hecha de poliéster
entrelazado impregnado con gelatina y plastificado con
glicerol. El objetivo de la impregnacion es proporcionar
una protesis vascular de poliéster que no requiera
precoagulacion. La gelatina es una gelatina de mamifero
modificada que se ha reticulado a un nivel determinado
para controlar su velocidad de eliminacién. Se utiliza

en lugar de la fibrina, que sella la protesis de poliéster
durante la precoagulaciéon normal. El injerto imita la
geometria de los senos de Valsalva tal como se muestra
en el diagrama de la Tabla 1. El injerto presenta una falda
en su extremo proximal que permite la creaciéon de una
configuracién anatémica similar a la raiz aértica natural. El
injerto también presenta una Unica linea marcadora en la
falda para ayudar en la reconexién coronaria, y a lo largo
del cuerpo para facilitar la alineacion del injerto con la
aorta ascendente.

Soporte

El soporte es una Unica pieza que se monta fisicamente en
el conducto aértico valvulado KONECT RESILIA mediante
suturas. El soporte cuenta con un mango integrado y un
canal de liberacion de un solo corte mas alla del extremo
distal del injerto, lo que permite al cirujano retirarlo
(consulte la Figura 11).

1.2 Medidores y bandeja

El uso de un instrumento de medicién facilita la seleccién
del tamano correcto del dispositivo para la implantacién.
Los medidores translicidos modelo 1190 permiten la
observacién directa de su ajuste en el anillo. Cada
medidor consta de un mango con una configuracién de
medicién distinta en cada extremo (Figura 2). En un lado
del mango esté el extremo del cuerpo utilizado para medir
el anillo. En el otro lado del mango hay un extremo de
réplica con un borde integrado que refleja la geometria
del anillo de sutura de la bioprétesis. Hay un medidor
para cada tamafo del modelo 11060A (21, 23, 25,27 y

29 mm). El conjunto completo de medidores se aloja en
una bandeja, modelo TRAY 1190, que se puede reutilizar y
volver a esterilizar. Consulte las instrucciones de uso del
medidor y la bandeja para obtener informacién sobre su
limpieza y esterilizacion.

Los beneficios del conducto adrtico valvulado KONECT
RESILIA incluyen la mejora en la funcién y longevidad de
la valvula adrtica, la reparacién o la sustitucion de una
aorta ascendente dafada o enferma, alivio agudo de los
sintomas y la mejora en la morbilidad y mortalidad.

2.0 Uso previsto e indicaciones de uso

El conducto aértico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A, esta disefado para usarse como
sustitucion de la valvula cardiaca adrtica y la aorta
ascendente.

El conducto aértico valvulado KONECT RESILIA,

modelo 11060A, esta indicado para pacientes que
requieren que se sustituya su valvula adrtica nativa o
protésica enferma, y la reparacién o sustitucién asociadas
de una aorta ascendente dafnada o enferma segun las
directrices vigentes.

3.0 Poblacion objetivo

La poblacion de pacientes objetivo incluye candidatos
adultos que requieren que se sustituya su valvula adrtica
nativa o protésica, y la reparacion o sustitucion asociadas
de una aorta ascendente dafada o enferma.

4.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas asociadas con el
uso del conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A.

5.0 Advertencias

DE UN SOLO USO. Este producto esta disefiado y
pensado para UN SOLO USO y se distribuye como

tal. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI REUTILICE ESTE
DISPOSITIVO. No existen datos que confirmen la
esterilidad, la no pirogenicidad ni la funcionalidad

del producto después de volver a procesarlo. La
reesterilizacion podria provocar lesiones o infecciones,
ya que es posible que el dispositivo no funcione como
esta previsto.

NO CONGELE EL CONDUCTO AORTICO VALVULADO
KONECT RESILIA NI LO EXPONGA A CALOR EXTREMO.
Una exposicion de la bioprétesis a temperaturas
extremas provocara que el dispositivo no sea apto
para su uso.

NO UTILICE el conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA si:

- el simbolo "OK" no aparece en el indicador de
temperatura;

- labolsa laminada, las bandejas selladas o las tapas
estan abiertas, danadas o manchadas;

- hay manchas visibles en las tapas de Tyvek, debido
a que las manchas podrian indicar que la barrera
estéril esta comprometida (consulte la Figura 5)

- se ha alcanzado la fecha de caducidad; o

- se ha caido, se ha dahado o se ha manipulado de
forma incorrecta.

Lo anterior puede ocasionar la deshidratacién del
tejido, la contaminacion o dudas sobre la esterilidad.

Si una bioprétesis sufre alguin dafo durante la
insercion, no intente repararla.

NO EXPONGA el conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA a soluciones, productos quimicos, antibiéticos,
etc., excepto a la solucion salina fisioldgica estéril.
Pueden producirse daiios irreparables en el tejido de
las valvas, que tal vez no sean evidentes mediante
inspeccién visual.

NO SUJETE el tejido de las valvas de la valvula con
ningun instrumento ni cause dainos en el conducto
aortico valvulado KONECT RESILIA. Incluso la menor
perforacion del tejido de las valvas puede agrandarse
con el tiempo, lo que puede ocasionar graves
problemas en el funcionamiento de la bioprétesis.

NO PASE CATETERES ni electrodos de estimulacién
transvenosa a través de la valvula, ya que pueden
provocar daio al tejido. Debe tenerse cuidado al pasar



un instrumento quirargico a través de la valvula para
evitar daios en el tejido de la valva.

No sumerija el dispositivo en solucién salina durante
mas de cinco minutos, de manera que se conserven
las propiedades hemostaticas del recubrimiento de
gelatina del injerto. No debe dejar que el injerto se
seque después de haberlo remojado.

El proceso de fabricacion de injertos vasculares
sellados con gelatina utiliza el agente de reticulacion
formaldehido para lograr el rendimiento del injerto.
Todos los injertos sellados con gelatina se enjuagan
a fondo con agua de 6smosis inversa para reducir

el formaldehido residual; sin embargo, pueden

estar presentes cantidades residuales en el injerto
terminado. El formaldehido también se encuentra de
forma natural a niveles bajos en el cuerpo, parte
proveniente de los alimentos. Se ha determinado
que el formaldehido es mutageno y cancerigeno. Los
riesgos de estos daiios potenciales del producto no se
han establecido clinicamente.

Si la valvula no se mantiene humeda, las valvas
se podrian secar, lo que puede comprometer el
funcionamiento de la valvula. Se recomienda hidratar
las valvas con solucion salina cada uno o dos minutos.

El uso de un cauterizador en un injerto de poliéster
sellado puede causar quemaduras. Estas se pueden
prevenir humedeciendo el dispositivo con solucion
salina en el lugar de la cauterizacién.

NO PRECOAGULAR. El injerto esta sellado y no debe
precoagularse. La precoagulacion puede incrementar
el riesgo de episodios tromboembodlicos.

Como ocurre con cualquier producto sanitario
implantado, existe la posibilidad de que el paciente
desarrolle una respuesta inmunoldgica. Consulte la
Seccion 14.0 Informacion cualitativa y cuantitativa
para conocer la lista de los materiales y las

sustancias que contiene este dispositivo. Los pacientes
con hipersensibilidad al cobalto, cromo, niquel,
molibdeno, manganeso, carbono, berilio, hierro,
glicerol, tejido bovino y gelatina bovina podrian sufrir
reacciones alérgicas a estos materiales. Se debe tener
cuidado con los pacientes con hipersensibilidad a
estos materiales.

Este dispositivo se ha fabricado sin latex, pero pudiera
haberse producido en un entorno que lo contenga.

6.0 Precauciones

No se ha establecido la seguridad y eficacia del conducto
adrtico valvulado KONECT RESILIA para las siguientes
poblaciones de pacientes especificas porque no se han
estudiado en:

« pacientes embarazadas;

- madres lactantes;

- pacientes con trastorno del metabolismo del calcio (por
ejemplo, fallo renal crénico, hiperparatiroidismo);
pacientes con patologias de degeneracion adrtica
aneurismatica (por ejemplo, necrosis medial quistica o
sindrome de Marfan);

nifos o adolescentes;

« pacientes con hipersensibilidad a las aleaciones
metalicas que contienen cobalto, cromo, niquel,
molibdeno, manganeso, carbono, berilio y hierro;

« pacientes con hipersensibilidad al latex;

« pacientes con hipersensibilidad al tejido con antigeno
alfa-gal.

Aungue no se ha estudiado el dispositivo en la poblaciéon
de pacientes indicada, puede salvar vidas. La decision

de usar el dispositivo en las poblaciones de pacientes
indicadas queda a discrecién del cirujano.

7.0 Reacciones adversas

7.1 Reacciones adversas observadas: valvulas
cardiacas bioprotésicas

Como ocurre con todas las valvulas cardiacas protésicas, el
uso de las valvulas de tejido puede asociarse a reacciones
adversas graves, a veces mortales. Ademas, se pueden
producir reacciones adversas derivadas de la reaccion
individual del paciente a un dispositivo implantado o

a los cambios fisicos o quimicos de los componentes,
especialmente de los de origen bioldgico, en distintos
intervalos de tiempo (horas o dias) que requieran la
repeticion de la operacion y la sustitucion del dispositivo
protésico.

La parte de la valvula del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA, modelo 11060A, es similar en disefio

a la bioprétesis pericardica adrtica Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease modelo 3300TFX combinada
con el tejido RESILIA. Las reacciones adversas asociadas
al uso de la bioprétesis pericardica Carpentier-Edwards
PERIMOUNT recogidas de los datos publicados y de los
informes recibidos a través del sistema de seguimiento
del producto incluyen estenosis, regurgitacion a través
de una valvula con funcionamiento deficiente, fuga
perivalvular, endocarditis, hemdlisis, tromboembolismo,
obstruccion trombotica, didtesis hemorragica relacionada
con el uso de un tratamiento con anticoagulantes y
funcionamiento anémalo de la valvula debido a la
distorsion en el implante, la fractura de la estructura

de alambre o el deterioro quimico o fisico de

los componentes de la véalvula. Entre los tipos de
deterioro del tejido se incluyen: infeccion, calcificacién,
engrosamiento, perforacién, degeneracion, abrasién de
la sutura, traumatismo provocado por el instrumento

y desprendimiento de las valvas de los postes de la
endoprétesis de la valvula. Se pueden presentar estas
complicaciones clinicamente: soplo cardiaco anormal,
dificultad respiratoria, intolerancia al ejercicio, disnea,
ortopnea, anemia, fiebre, arritmia, hemorragia, accidente
isquémico transitorio, accidente cerebrovascular, paralisis,
gasto cardiaco bajo, edema pulmonar, insuficiencia
cardiaca congestiva, insuficiencia cardiaca e infarto de
miocardio.

7.2 Posibles reacciones adversas: injertos de poliéster

Las reacciones adversas que potencialmente se asocian
con el uso de injertos vasculares de poliéster

incluyen hemorragia, trombosis, infeccion del injerto,
embolia, aneurisma, pseudoaneurisma, seroma, oclusion
(hiperplasia intimal anastomética), reaccion inmunolégica
a la gelatina (demostrada ser un inmundégeno débil; poco



frecuente, leve, localizada y autolimitada), formacién de
desprendimiento intimal y dilatacién del conducto.

7.3 Posibles reacciones adversas: conducto adrtico
valvulado KONECT RESILIA

Entre las posibles reacciones adversas asociadas al uso
del conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA y la
intervencion quirurgica se incluyen:

Reaccion alérgica

Aneurisma

Angina de pecho

Anillo (danos, diseccion, rotura)
Aorta (dafos, diseccion, rotura)
Diseccién arterial

Asistolia o paro cardiaco
Sangrado/hemorragia

« Peri o post-procedimiento

- Relacionada con anticoagulantes

- Taponamiento pericardico

« Hematomas

« Cerebrovascular

Sangre: anemia

Sangre: coagulopatia

Sangre: hemolisis/anemia hemolitica

Alteracion de la presién arterial (hipotensién,
hipertensién)

Cardiaco: arritmias/alteraciones en la conduccion
Insuficiencia cardiaca

Choque cardiégeno

Dilatacién de conductos

Oclusién de los orificios de los senos aérticos de las
arterias coronarias

Botdn coronario: desprendimiento, acodamiento,
pseudoaneurisma, desgarro/daio

« Trombosis venosa profunda (TVP)

Desprendimiento/inestabilidad/migracién/embolizacion

de componentes del dispositivo
Coagulacion intravascular diseminada (CID)
Embolia

Endocarditis

Desgarro/ruptura esofagica

Infeccién del injerto

Hipoxemia

Infeccién: herida, local o sistémica
Formacién de desprendimiento intimal
Insuficiencia sistémica multiorganica
Infarto de miocardio

Perforacion del miocardio

Accidentes neurolégicos

« Accidente cerebrovascular (ACV)

« Accidente isquémico transitorio (AIT)
Oclusion (hiperplasia intimal anastomotica)
Derrame pericardico

Derrame pleural

Neumonia

Insuficiencia protésica: regurgitacién/estenosis
Protesis: disfuncién no estructural

« Fuga paravalvular

+ Pinzamiento de la valva

« Dano del tejido de la valva (instrumentos/suturas)

« Pannus

+ Incompatibilidad de la protesis debido a un tamaio
inadecuado

- Distorsion en el implante

Protesis: disfuncion/deterioro estructural

Prétesis: trombosis

Fractura o distorsién de la endoprétesis/estructura de

alambre de la prétesis

Pseudoaneurisma

Edema pulmonar

Disminucion de la tolerancia al ejercicio

Fallo renal agudo

Insuficiencia renal

Fallo respiratorio

Seroma

Trombocitopenia (no TIH)

Trombocitopenia inducida por heparina (TIH)

Tromboembolismo

- Arterial, venoso, periférico, central
Fuga valvular o transvalvular

Se ha informado de la degeneracidn calcificada y no
calcificada (fibrética) de las valvulas bioprotésicas con
el uso de la quimiorradioterapia para tratar afecciones
malignas [referencias 6 y 71

Es posible que estas complicaciones puedan dar lugar a:

+ Reoperacién

« Explantacién

« Incapacidad permanente
+ Muerte

8.0 Estudios clinicos

La seguridad y eficacia clinicas del conducto adrtico
valvulado KONECT RESILIA se han establecido basandose
en los resultados del estudio del conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA, en el que se evalué

el conducto aoértico valvulado KONECT RESILIA,

modelo 11060A. La seguridad y eficacia clinicas del
conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA también

se basan en los datos de los resultados del ensayo
COMMENCE, que evalué la seguridad y eficacia del tejido
RESILIA.

El estudio del conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA
es un estudio observacional, retrospectivo y multicéntrico.
Tras una evaluacién prequirdrgica, se evaluaron los
sujetos durante un afo para valorar su seguridad y eficacia
basicas.

El objetivo del estudio del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA era recopilar datos sobre la seguridad y
el rendimiento del conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA en el tratamiento de pacientes que requerian

la sustitucién de su valvula adrtica nativa o protésica,

y la reparacién o sustitucién asociada de una aorta
ascendente dafada o enferma.



El periodo de notificacion del estudio del conducto
adrtico valvulado KONECT RESILIA es de julio de 2020 a
septiembre de 2023. Hubo trescientos veintinueve (329)
sujetos que fueron tratados en tres (3) centros de Estados
Unidos.

La Tabla 2 muestra los datos demograficos del ensayo y
la clasificacion de la NYHA antes de la intervencion; la
Tabla 3 muestra los resultados de seguridad; la Tabla 4
muestra las reacciones adversas relacionadas con la
valvula comunicados por los centros; y la Tabla 5 indica
los pardmetros hemodindmicos.

El ensayo COMMENCE es un ensayo abierto, prospectivo,
no aleatorizado y multicéntrico sin controles concurrentes
o emparejados. Tras una evaluacién prequirurgica, se
realizé un seguimiento de un afo a los sujetos para
evaluar su eficacia y seguridad basicas. Posteriormente, se
realiz6 un seguimiento anual durante un minimo de cinco
afnos tras la intervencién quirdrgica. El seguimiento a largo
plazo, mas alla de los cinco anos, sigue adelante.

El objetivo del ensayo COMMENCE es confirmar que el
procesamiento del tejido, la esterilizacion de la valvula y el
embalaje de la bioproétesis pericardica aoértica de Edwards,
modelo 11000A, no suscita nuevas dudas con respecto a
la seguridad y la eficacia en sujetos cuya vélvula aértica
nativa o protésica es necesario sustituir.

La poblaciéon del ensayo consta de sujetos adultos (18
anos o mas) diagnosticados con enfermedad de la
valvula adrtica que requiere una sustitucién planificada
de la valvula adrtica nativa o prostética. Se permite la
revascularizacién quirdrgica coronaria concomitante y la
resecciodn y sustitucién de la aorta ascendente desde la
unién sinotubular sin necesidad de parada circulatoria.

Quedan excluidos del ensayo los candidatos con cirugia
valvular previa que incluyera el implante de una

vélvula protésica o de un anillo de anuloplastia que
permanecerdn in situ. Quedan excluidas las reparaciones
o sustituciones valvulares concomitantes. No se permiten
intervenciones quirurgicas fuera del 4rea cardiaca.
Diversas presentaciones clinicas y anamnesis pueden ser
causa de exclusion del ensayo.

El periodo de notificacion del grupo adrtico del ensayo
COMMENCE va de enero de 2013 a marzo de 2023. En

el momento del cierre de la base de datos, se habian
inscrito seiscientos noventa y cuatro (694) sujetos en
veintisiete (27) centros de investigacién en Estados Unidos
y Europa. De la poblacién inscrita, seiscientos ochenta

y nueve (689) sujetos recibieron con éxito un implante
con el modelo 11000A y abandonaron el quiréfano con la
valvula del ensayo.

La Tabla 6 muestra los datos demograficos del ensayo, la
clasificacion de la NYHA y las puntuaciones en las escalas
de riesgo; en la Tabla 7 se indican las tasas de reacciones
adversas observadas durante el estudio; en la Tabla 8 se
indican los datos de la clasificacion de la NYHA en el
momento inicial y tras 1, 5y 7 aflos de seguimiento, y

en la Tabla 9 se indican los pardmetros hemodindmicos a
1,5y 7 afos de seguimiento.

9.0 Tratamiento individualizado

Los receptores de la valvula cardiaca bioprotésica deben
recibir un tratamiento anticoagulante, excepto cuando
esté contraindicado, durante las fases iniciales tras la
implantacién, como determine el médico segun el

caso y siguiendo las directrices [referencias 8 y 9]. Se
debe considerar la anticoagulacién o el tratamiento
con antiagregantes plaquetarios a largo plazo para los
pacientes con factores de riesgo de tromboembolismo.
Las pautas también recomiendan cdmo manejar a los
pacientes con disfuncién valvular bioprotésica y la
profilaxis para la endocarditis infecciosa [referencias 8 y
9].

9.1 Consideraciones en la seleccion de la valvula
bioprotésica

La decisién final con respecto a la atencién de un
paciente en particular deben realizarla el proveedor

de atencion médica y el paciente teniendo en cuenta
todas las circunstancias que presenta ese paciente. Las
guias del ESC/EACTS (referencia 8) y ACC/AHA (referencia
9) contienen las recomendaciones completas para la
seleccién de vélvulas bioprotésicas.

Edwards alienta a los cirujanos a participar en los registros
disponibles cuando se implanta el conducto adrtico
valvulado KONECT RESILIA en pacientes mas jovenes.

10.0 Informacion sobre la orientacion de
pacientes

Se recomienda contar con un seguimiento médico
minucioso y continuado (al menos una vez al afo) para
poder diagnosticar y tratar adecuadamente cualquier
complicacion relacionada con el dispositivo, en especial
las relacionadas con fallos del material. Los pacientes
con valvulas corren el riesgo de padecer bacteriemia
(por ejemplo, al someterse a tratamientos dentales) y
se les debe aconsejar sobre la terapia con antibiéticos
profilacticos.

Asimismo, se les debe animar a que lleven consigo la
tarjeta de datos de implante en todo momento, y a que
informen a los proveedores de servicios médicos de que
tienen un implante cuando soliciten asistencia médica.

Se recomienda informar a los pacientes sobre las
advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a
tomary limitaciones de uso asociadas al conducto adrtico
valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A.

11.0 Presentacion

11.1 Embalaje

El conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA,

modelo 11060A, se proporciona estéril y no pir6geno, en
un embalaje de bandeja de doble barrera. El conducto
aortico valvulado KONECT RESILIA se esteriliza mediante
6xido de etileno. El contenido neto del envase es de un (1)
conducto valvulado. Este embalaje de bandeja doble se
encuentra en una bolsa laminada que, a su vez, viene en
una caja de cartén. Al recibir la caja, inspeccione el exterior
para ver si hay signos de dafos.



Cada dispositivo se envasa en una caja de cartén con

un indicador de temperatura que se ve a través de una
ventana en el panel lateral. El indicador de temperatura
esta disefado para identificar los productos que se han
expuesto a temperaturas extremas transitorias. Al recibir
la bioprétesis, inspeccione inmediatamente el indicador y
consulte la etiqueta de la caja para confirmar que esta en
las condiciones de "Utilizar". Si no le resulta del todo claro
que esté en la condicion "Utilizar", no utilice el conducto
aédrtico valvulado KONECT RESILIA y péngase en contacto
con el proveedor local o con el representante de Edwards
Lifesciences para organizar la autorizacion de devolucion y
su sustitucién.

ADVERTENCIA: Inspeccione minuciosamente el
conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA antes de
la implantacién para ver si hay indicios de exposicién a
temperaturas extremas u otros danos. Una exposicion
del conducto aértico valvulado KONECT RESILIA a
temperaturas extremas provocara que el dispositivo
no sea apto para su uso.

11.2 Almacenamiento

El conducto adértico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A, debe almacenarse a una temperatura
entre 10 °Cy 25 °C (50 °F y 77 °F), en la bolsa laminada
y la caja de carton.

12.0 Instrucciones de uso

12.1 Formacion del médico

Las técnicas para implantar este dispositivo son similares
a las empleadas para la colocacién de cualquier

otro conducto aértico valvulado. Para implantar el
modelo 11060A no se requiere ninguna formacién
especifica ni instalaciones especiales mas alla de las
necesarias para las intervenciones quirurgicas cardiacas.

Los principales usuarios previstos son el personal
responsable de la preparacién del dispositivo antes

del implante (enfermeros de quiréfano o técnicos de
quiréfano) y los cirujanos cardiacos que determinan el
tamano de la valvula y las sustituciones de la valvula
adrtica y la aorta ascendente (también conocidas como
procedimientos de Bentall). Los usuarios adicionales son el
personal de apoyo formado para ayudar en la recepcién,
inspeccion, traslado y/o preparacion del dispositivo para
la cirugia.

12.2 Medicion

Debido a la complejidad y variedad de la cirugia de
sustitucion de la valvula cardiaca, la eleccion de la

técnica quirdrgica, modificada convenientemente segun
las advertencias descritas con anterioridad, la debe realizar
el cirujano en cuestion. En general, se deben seguir los
siguientes pasos:

Paso Procedimiento

1 Retire quirdrgicamente las valvas de
vélvula y todas las estructuras asociadas
que se considere necesario.

2 Retire quirdrgicamente el calcio del anillo
para garantizar un asiento adecuado del
anillo de sutura del conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA y evitar asi
danos en el delicado tejido de las valvas.

3 Mida el anillo utilizando Unicamente
medidores de Edwards Lifesciences,
modelo 1190 (Figura 2). El medidor
modelo 1190 se puede utilizar para medir
la colocacion supraanular o intraanular, en
funcién de la preferencia del cirujano.

AVISO: No use medidores de protesis de otros
fabricantes, ni medidores para otros dispositivos de
Edwards, para medir el conducto adrtico valvulado
KONECT RESILIA, modelo 11060A. Puede medirse
incorrectamente la valvula, lo que puede provocar
daios en la bioprétesis, dafos localizados en el
tejido natural y/o un rendimiento hemodinamico
inadecuado.

AVISO: A la hora de elegir una bioprotesis para un
paciente determinado, deben tenerse en cuenta el
tamanio, la edad y el estado fisico del paciente en
relacion con el tamaiio de la bioproétesis para reducir
al minimo la posibilidad de obtener un resultado
hemodinamico que no sea 6ptimo. No obstante, la
seleccion de una bioprotesis recae, en ultima instancia,
en el médico, que debe evaluar cada caso tras
considerar detenidamente todos los riesgos y ventajas
para el paciente.

AVISO: Examine los medidores en busca de seiales

de desgaste, como opacidad, grietas o cuarteamiento.
En caso de detectar algtin deterioro en el medidor,
sustitayalo. El uso continuado puede ocasionar
fragmentacién, embolizacion o prolongacion del
procedimiento.

ADVERTENCIA: Los fragmentos de los medidores no
son radiopacos y no se pueden localizar con ayuda
de un dispositivo de obtencion de imagenes externo.
Los fragmentos sueltos en la vasculatura tienen el
potencial de embolizar.

AVISO: Evite utilizar una fuerza excesiva durante la
medicion para no daiiar el tejido del anillo.



12.2.1 Medicién supraanular

Paso

Procedimiento

Paso

Procedimiento

1

Para la implantacion supraanular, el anillo
de sutura del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA se coloca encima del
anillo, de modo que se maximiza el

area del orificio de la valvula. Cuando se
determina el tamafio para la implantaciéon
supraanular, el medidor debe estar
paralelo con el plano del anillo y se debe
usar la siguiente técnica de medicién:

AVISO: No abra la bolsa laminada
cuando reciba el dispositivo y hasta
que esté listo para su implantacién.

La exposicion prolongada del conducto
aértico valvulado KONECT RESILIA a
ciertas condiciones ambientales puede
poner en peligro el funcionamiento del
dispositivo.

Utilizando el medidor del conducto
aortico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 1190, seleccione el extremo del
cuerpo del medidor de didametro mas
grande que se ajuste comodamente al
anillo del paciente (Figura 3a).

Una vez verificado el extremo del cuerpo
adecuado, use el extremo de réplica del
mismo medidor para verificar que el anillo
de sutura se ajusta de forma adecuada
sobre el anillo. Si queda satisfecho

con el ajuste del extremo de réplica,
seleccione este tamafo del conducto
aértico valvulado KONECT RESILIA para su
implante (Figura 3b).

Una vez que haya seleccionado el tamafio
apropiado del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA, retire la bolsa laminada
de la caja en el campo no estéril. Antes de
abrirla, revise la bolsa para comprobar que
no existen indicios de dafios y precintos
que falten o estén rotos.

ADVERTENCIA: No abra la bolsa
laminada en un campo estéril. La bolsa
laminada es solamente una cubierta
protectora. La superficie exterior de

la bandeja exterior no es estéril y
puede comprometer el campo estéril.
La bandeja interior del envase es estéril
y puede colocarla en un campo estéril,
de manera que se reduzcan al minimo
las posibilidades de contaminacion.

12.2.2 Medicion intraanular

Paso

Procedimiento

1

Para la implantacion intraanular, el anillo
de sutura del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA se coloca en el interior
del anillo. Cuando se determina el tamario
para la implantacion intraanular, debe
utilizarse la siguiente técnica:

Utilizando el medidor del conducto
aortico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 1190, seleccione el extremo del
cuerpo del medidor de didametro mas
grande que se ajuste comodamente al
anillo del paciente (Figura 4a).

Retire el paquete de la bandeja de doble
barrera de la bolsa laminada en el campo
no estéril. Examine la bandeja exterior
para comprobar que no existen indicios
de danos o manchas, y que no faltan
precintos ni estan rotos.

AVISO: Cualquier dafo en las bandejas
significa que la bioprétesis no es
estéril.

En caso de dafios en el envase

principal, no se puede utilizar el producto
y debe devolverse inmediatamente a
Edwards Lifesciences (consulte la Seccién
12.6, Devolucion del conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA).

Una vez verificado el extremo del cuerpo
adecuado, use el extremo con la réplica
del mismo medidor para verificar que

el anillo de sutura se ajusta de forma
adecuada en el interior del anillo. El
medidor debe estar en paralelo al plano
del anillo y el medidor completo, incluida
la parte del anillo de sutura simulado,
debe pasar a través del anillo. Si queda
satisfecho con el ajuste del extremo

de la réplica, seleccione este tamafo

del conducto adrtico valvulado KONECT
RESILIA para su implante (Figura 4b).

Cerca del campo estéril, sostenga la base
de la bandeja exterior y retire la tapa de
esta.

La bandeja interna y su contenido son
estériles. Traslade la bandeja interna al
campo estéril. El contenido de la bandeja
interna debera manipularse mediante una
técnica quirdrgica estéril para evitar la
contaminacion.

12.3 Instrucciones de manipulacion y preparacién

Se recomienda una sesion informativa sobre el dispositivo

antes de manipular y preparar el conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A.

AVISO: No abra el envase interno hasta
que esté seguro de que la valvula

sera implantada y el cirujano esté

listo para colocar el conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA. Una vez
abierto el envase interior, el dispositivo
debe utilizarse de inmediato o
desecharse para reducir al minimo




Paso

Procedimiento

las posibilidades de contaminacién,
la deshidratacion de los tejidos y la
degradacion de la gelatina.

Antes de abrirla, examine la bandeja
internay la tapa para comprobar que no
existen indicios de dafios o manchas, y
que no faltan precintos ni estan rotos.
Sostenga la base de la bandeja interna y
retire la tapa de esta.

ADVERTENCIA: No utilice el conducto
aodrtico valvulado KONECT RESILIA si
hay manchas visibles en la tapa de
Tyvek de la bandeja interna. Dichas
manchas podrian indicar una barrera
estéril comprometida (Figura 5).

Pueden observarse gotas en la bandeja
interna. Esto es el resultado del proceso
de glicerolizacién y no afecta al
funcionamiento del producto; no indica
una ruptura de la barrera estéril ni

un almacenamiento o acondicionamiento
inadecuado del producto (Figura 6).

Paso Procedimiento

Mientras sostiene la bandeja de forma
segura, tire hacia arriba de la empunadura
del soporte para retirar el conducto
aértico valvulado KONECT RESILIA de la
bandeja (Figura 7).

AVISO: El soporte es necesario para el
implante y no se debe retirar hasta
que el conducto aértico valvulado

KONECT RESILIA esté suturado al anillo.

Para evitar danar el dispositivo, no
sujete el conducto aédrtico valvulado
KONECT RESILIA con las manos ni con
instrumentos quiruargicos.

8 Hay una etiqueta con un nimero de

serie enganchada a la empunadura del
soporte mediante un hilo. Este nimero de
serie debe confirmarse con el nimero del
paquete del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA y la tarjeta de implante
del paciente. No quite esta etiqueta.

El nimero de serie también se
proporciona en la etiqueta plateada
situada fuera de la bandeja interna.

AVISO: Si nota alguna diferencia

en el modelo, tamaiio o nimero

de serie, no debe implantarse el
conducto aortico valvulado KONECT
RESILIA. Si se utiliza un dispositivo
incorrecto, pueden producirse danos
en la valvula, danos localizados en

el tejido natural o un rendimiento
hemodinamico inadecuado.

AVISO: Si la etiqueta se quita
accidentalmente, asegtirese de que el
hilo que la une al dispositivo se haya
quitado también del soporte.

9 El conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA debe sumergirse en una solucién
salina estéril durante 5 minutos. A partir
de entonces, el conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA debe
mantenerse hidratado con solucién salina
durante el resto del procedimiento y no
debe dejarse secar.

AVISO: No sumerja el dispositivo en
solucioén salina durante mas de cinco
minutos, de manera que se conserven
las propiedades hemostaticas del
recubrimiento de gelatina del injerto.
No debe dejar que el injerto se seque
después de haberlo remojado.

AVISO: Después de remojar, se
recomienda hidratar ambos lados de
las valvas de la valvula con solucién
salina cada uno o dos minutos. Si la
valvula no se mantiene hiimeda a partir
de entonces, las valvas se podrian
secar, lo que puede comprometer el
funcionamiento de la valvula.

AVISO: Evite que el tejido de la valva
entre en contacto con toallas, ropa de
quiréfano u otras fuentes de particulas
que puedan ser transferidas al tejido de
la valva.

12.4 Implante del dispositivo

El conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A, esta disefiado para la implantacion
supraanular e intraanular.




Paso

Procedimiento

Oriente el conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA de manera que los
orificios de los senos adrticos no se
vean comprometidos. El anillo de sutura
tiene tres marcadores de sutura negra
equidistantes en cada una de las
comisuras para ayudar en la orientacién
y alineacién de la bioproétesis para la
reconexion coronaria (Figura 8).

Paso Procedimiento

c) Deseche el soporte; es para un solo
uso.

Para la colocacion supraanular del
conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA, emplee una técnica de sutura
como la técnica de colchonero horizontal
sin eversion.

Para la colocacién intraanular del
conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA, emplee una técnica de sutura
como la técnica de colchonero con
eversion.

Coloque el conducto adrtico valvulado

en paracaidas a lo largo de las suturas
hasta que quede en contacto con el anillo
nativo del paciente; a continuacién, ate las
suturas (Figuras 9y 10).

AVISO: Para evitar la perforacion, se
debe tener cuidado al usar dispositivos
de sujecion de suturas con sujetadores
verticales.

AVISO: Evite colocar suturas anulares
en profundidad en el tejido adyacente
para evitar arritmias y anomalias de
conduccion.

Retire el soporte al finalizar el
procedimiento de sutura.

a) Con un bisturi, corte las suturas
expuestas que son visibles en el canal
de liberacion de un solo corte del
soporte, cerca de la parte superior del
injerto (Figura 11). Tenga cuidado de
no cortar ni dafar el injerto al cortar las
suturas.

ADVERTENCIA: Si no se corta dentro
del canal de liberacién de un solo
corte, el soporte podria no soltarse
y podrian quedar cabos de sutura en
el dispositivo. No aplique una fuerza
excesiva al retirar el soporte para
evitar danos en el dispositivo. Si se
producen miultiples cortes podrian
crearse fragmentos de suturay
derivar en una posible embolia.

b) Después de cortar las suturas,
asegurese de que el conducto
aortico valvulado KONECT RESILIA
permanezca asentado mientras retira
el soporte. Retire el soporte junto con
los cabos de sutura.

5 Se debe utilizar un cauterizador estéril
para cortar el injerto con el fin de
ajustar la longitud y crear los orificios
de los senos adrticos. No se proporciona
un cauterizador con el conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA. Las arterias
coronarias deben anastomizarse a la
seccién con falda del injerto.

AVISO: Se debe tener cuidado de no
tocar las valvas de valvula al crear los
orificios de los senos aérticos. Podrian
producirse dainos irreparables al tejido
de las valvas.

Para evitar la quema focal del injerto,

que puede producirse durante la
cauterizacion, humedezca el injerto de
Valsalva con solucién salina en el

lugar previsto para la cauterizacion,
inmediatamente antes de la cauterizacién
(Figura 12).

AVISO: El uso de un cauterizador en
un injerto de poliéster sellado puede
causar quemaduras. Estas se pueden
prevenir humedeciendo el dispositivo
con solucién salina en el lugar de la
cauterizacion.

AVISO: El uso de las pinzas puede
daiar la protesis vascular. Las pinzas
atraumaticas, idealmente mordazas
con protectores blandos, deben usarse
aplicando una fuerza minima. Debe
evitarse una fuerza o tension excesiva;
de lo contrario, se danaran las fibras de
poliéster y laimpregnacion de gelatina.
Se debe tener cuidado para evitar que
las fibras se deshilachen o se daiien al
suturar a través del injerto.

6 Utilice la linea marcadora Unica a lo largo
del cuerpo del injerto para facilitar la
alineacioén para la anastomosis distal.

AVISO: Si se requiere desaireacion, se
debe utilizar la aguja mas pequeiia
posible; un tamaiio de calibre 19
normalmente es suficiente. Las agujas
hipodérmicas tienen un punto de corte,
lo que puede provocar una fuga de
sangre y puede requerir reparacion
mediante suturas.

12.5 Limpieza y esterilizacion de los accesorios

Los accesorios del conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA, modelo 11060A, se envasan por separado. Los
medidores modelo 1190 y el modelo TRAY1190 son
reutilizables y se suministran sin esterilizar. Consulte las
instrucciones de uso que se incluyen con los accesorios
reutilizables para ver las instrucciones de limpieza y
esterilizacién.




12.6 Devolucion del conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA

Edwards Lifesciences esta interesada en la obtencion

de muestras clinicas recuperadas del conducto aértico
valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A, para su
analisis. Péngase en contacto con su representante local
para la devolucién de las bioprétesis recuperadas.

« Envase con barreras estériles sin abrir intacto: si la bolsa
laminada o las bandejas no se han abierto, devuelva el
dispositivo en su envase original.

« Envase abierto pero bioprétesis no implantada: péngase
en contacto con su representante local para la
devolucion de las bioprétesis recuperadas.

- Dispositivo explantado: pdngase en contacto con su
representante local para la devolucion de las bioprotesis
recuperadas.

12.7 Eliminacién del dispositivo

Los dispositivos usados pueden manipularse y eliminarse
del mismo modo que los residuos hospitalarios y

los materiales biopeligrosos. No hay riesgos especiales
relacionados con la eliminacidn de estos dispositivos.

13.0 Informacion sobre seguridad de IRM

A Condicional con respecto a RM

Se ha demostrado, mediante pruebas no clinicas,
que el conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A, es condicional con respecto a RM.
Un paciente con el modelo 11060A puede someterse
a una exploracién con seguridad bajo las siguientes
condiciones:

« Campo magnético estatico de 1,5 teslas o 3 teslas
solamente.

« Campo magnético con un gradiente espacial de
3000 gauss/cm (30 T/m) o menos.

. Sistema de RM maximo notificado, con una tasa de
absorcion especifica (SAR) media en todo el cuerpo de
2,0 W/kg en el modo de funcionamiento normal.

En estas condiciones de exploracion, se espera

que el conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA,
modelo 11060A, produzca un aumento de temperatura
maximo in vivo inferior a 2,0 °C tras 15 minutos de
exploracién continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de imagen producido
por el dispositivo se extiende aproximadamente 33 mm
desde la valvula modelo 11060A cuando la imagen se
obtiene con una secuencia de pulso de espin-eco o eco
de gradiente y un sistema de IRM de 3 teslas. El artefacto
oscurece la luz del dispositivo.
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14.0 Informacion cualitativa y cuantitativa

El dispositivo contiene o incorpora tejidos o células de origen animal. Las valvas de la valvula estan hechas de tejido
pericardico bovino. La parte de injerto del dispositivo estd impregnada de gelatina de origen bovino.

Este dispositivo contiene las siguientes sustancias definidas como CMR 1B en una concentracion superior a 0,1 % peso/peso:

Cobalto; CAS n.° 7440-48-4; CE n.c 231-158-0

La evidencia cientifica actual avala que los productos sanitarios fabricados con aleaciones de cobalto o aleaciones de acero
inoxidable que contienen cobalto no aumentan el riesgo de cancer ni causan efectos nocivos para la reproduccion.

En la tabla siguiente se muestra la informacién cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y las sustancias:

Sustancia CAS Rango de masa del modelo
(mg)
Tereftalato de polietileno 25038-59-9 2686-3061
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 802-1210
Polidimetilsiloxano 63148-62-9 435-648
Cobalto 7440-48-4 112-273
Didxido de silicio 7631-86-9 180-272
Glicerol 56-81-5 109-152
Gelatina de hueso tratada con cal 9000-70-8 124-146
Gelatina de hueso tratada con cal succinilada 68915-24-2 124-146
Colagenos, bovino, polimeros con glutaraldehido 2370819-60-4 57,6-146
Cromo 7440-47-3 54,4-140
Hierro 7439-89-6 29,0-127
Niquel 7440-02-0 41,5-107
Polietileno 9002-88-4 63,5-82,1
Molibdeno 7439-98-7 19,3-50,0
Sulfato de bario 7727-43-7 12,7-18,6
Manganeso 7439-96-5 5,01-15,0
Didxido de titanio 13463-67-7 8,29-9,78
Fibroina de seda 9007-76-5 6,22-7,60
Silicio 7440-21-3 0-6,66
Negro de humo 1333-86-4 2,02-2,26
Tridéxido de antimonio 1309-64-4 1,74-1,99
Octametilciclotetrasiloxano; D4 556-67-2 0,671-0,985
Carbono 7440-44-0 0-0,666
Cera de abejas 8012-89-3 0,200-0,283
Decametilciclopentasiloxano; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodecametilciclohexasiloxano; D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosforo 7723-14-0 0-0,0666
Azufre 7704-34-9 0-0,0666
Tintura de extracto de madera 475-25-2 0,0501-0,0608
Acido 4-dodecilbenceno sulfénico 121-65-3 0,0145-0,0163
Berilio 7440-41-7 0-0,00666
Erucamida 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Resumen de seguridad y rendimiento
clinico (SSCP)

Busque en la pagina https://meddeviceinfo.edwards.com/
un SSCP de este producto sanitario.

Una vez creada la base de datos europea sobre
productos sanitarios/Eudamed, podra consultar el SSCP
de este producto sanitario en https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

16.0 Etiquetado de paciente

Se proporciona una tarjeta de implante para el

paciente con cada conducto aértico valvulado KONECT
RESILIA. Después de la implantacion, especifique toda

la informacion solicitada y proporcione la tarjeta de
implante al paciente. El niUmero de serie se encuentra

en el paquete. Esta tarjeta de implante permite a los
pacientes informar al personal sanitario sobre qué tipo de
implante tienen cuando soliciten asistencia médica.

17.0 Identificador tunico del dispositivo
(UDI)-Identificador del dispositivo (DI)
basico

El UDI-DI basico es la clave de acceso a la informacion

relacionada con el dispositivo introducida en Eudamed.

En la siguiente tabla se presentan los UDI-DI basicos:

Producto Conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA

Modelo 11060A

UDI-DI basico 0690103D002KONOOOWA

18.0 Vida util prevista del dispositivo

La vida util declarada para el conducto aértico valvulado
KONECT RESILIA es de cinco (5) anos.

El conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA se ha
sometido a rigurosas pruebas preclinicas de durabilidad

y fiabilidad para la fatiga de acuerdo con normas
internacionalmente reconocidas para hasta 5 afos.
Ademas, la durabilidad esta avalada por un afio de
seguimiento clinico en el estudio del conducto adrtico
valvulado KONECT RESILIA y siete afios de seguimiento en
el ensayo COMMENCE; consulte la Seccion 8.0, Estudios
clinicos. La vida util real depende de diversos factores
biolégicos y puede variar de un paciente a otro.
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En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro

del Espacio Econémico Europeo; si se produce un
incidente grave durante la utilizacién de este dispositivo

o como resultado de esta, informe al fabricante

y a su autoridad nacional competente, que podra
encontrar en http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

Consulte el significado de los simbolos al final del
presente documento.
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http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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Tabla 1: Dimensiones nominales de la valvula y el injerto

M

il

e O —>

L

i
- E

Soporte

/

Tamano de la valvula 21mm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm
A. Didmetro del anillo de tejido (didmetro de la endoprétesis, mm) 21 23 25 27 29
B. Diametro interior de la valvula (DI de la endoprétesis, mm) 20 22 24 26 28
C. Didmetro externo del anillo de sutura (mm) 33 35 36 38 40
D. Didmetro del injerto (mm) 24 26 28 30 32
E. Longitud util del injerto (cm) 10 10 10 10 10
Area geométrica del orificio (AGO) (mm?2) 292 357 424 503 575

Tabla 2: Datos demograficos del ensayo sobre el conducto aértico valvulado KONECT RESILIA

Edad en el momento del implante N: Media + DE
Edad (afos) 329:62,4+10,7
Sexo % (n/N)

Mujer 18,5 % (61/329)
Hombre 81,5 % (268/329)
Clasificacion de la NYHA % (n/N)

Clase | 36,5 % (120/329)
Claselll 41,6 % (137/329)
Claselll 12,2 % (40/329)
Clase IV 1,2 % (4/329)

No documentada 8,5 % (28/329)

N es el nimero de sujetos con datos disponibles para el pardmetro en cuestion.

Tabla 3: Resumen de los resultados de seguridad del ensayo sobre el conducto aértico valvulado KONECT RESILIA
(tasas de ausencia de reacciones) (N = 329)

Resultados 30 dias 1 ano

Mortalidad por cualquier causa 98,1 % (0,8 %) 96,2 % (1,1 %)
6,6 11,11

Muerte operatoria 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
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Resultados 30 dias 1ano
Mortalidad cardiovascular 99,4 % (0,5 %) 98,9 % (0,7 %)
2,2 3,3
Reoperacion de la valvula aértica o la raiz 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
aortica 0,0 0,0
Reoperacion de la vélvula adrtica 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Reoperacion de la raiz adrtica 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Hemorragia que requiera reintervencion?® 97,0 % (0,9 %) 97,0 % (0,9 %)
11,10 11,10

Cada celda contiene la estimacion de Kaplan-Meier en % (error estandar en %), el nimero acumulado de reacciones y el
numero de sujetos con la reaccién. El error estandar se basa en la férmula de Greenwood.

aTodas las hemorragias que requirieron reintervencion se notificaron como reexploraciones quirdrgicas. De ellas, se
comunicd que una requirié una reintervencion en el injerto. No se explanté el injerto y la reintervencién no fue en la valvula
ni en la raiz adrtica. En ninguna de las demas reintervenciones se informé de que fuera necesaria una reintervencion en el
dispositivo.

Tabla 4: Reacciones adversas relacionadas con la valvula comunicadas por los centros para el ensayo sobre el

conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA (tasas de ausencia de reacciones) (N = 329)

Evento 30 dias 1 ano
Tromboembolismo 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Accidente cerebrovascular 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Accidente isquémico transitorio 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Tromboembolismo no cerebral 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Endocarditis 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Trombosis valvular 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Hemorragia 99,7 % (0,3 %) 99,7 % (0,3 %)
1,1 1,1
Pseudoaneurisma relacionado con el injer- 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
to aodrtico 0,0 0,0
Infecciéon del injerto 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0

Cada celda contiene la estimacion de Kaplan-Meier en % (error estandar en %), el nimero acumulado de reacciones y el
numero de sujetos con la reaccién. El error estandar se basa en la férmula de Greenwood.

Tabla 5: Parametros hemodinamicos del ensayo sobre el conducto aértico valvulado KONECT RESILIA (N = 329)

Parametro 30 dias 3 meses 6 meses 1ano > 1 aio
Gradiente medio (mm Hg) 9,6 +4,1 93+4,.2 11,0+ 4,2 10,4 +5,3 11,7+4,9
(85) (10) (19) (79) (50)
Gradiente maximo 17,5+6,9 14,9+ 8,6 21,7 £14,3 18,9+ 8,3 20,9+10,3
(mm Hg) (81) 9) (19) (77) (51)
Area valvular (cm?)2 2,1+0,7 23+04 22+0,7 2,0+0,7 1,9+0,5
(40) (6) (12) (43) (28)
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Parametro 30 dias 3 meses 6 meses 1ano > 1 ano
Fraccién de eyeccion ven- 550+11,3 57,7 +£9,2 58,7 £ 9,1 57,0+8,8 59,6 +9,5
tricular izquierda (%) (89) an (19) (88) (51)
Masa ventricular izquierda 218,3+81,8 183,8 + 69,8 206,0 £ 75,6 197,7 72,3 181,8+62,6
(9) (58) (7) (12) (62) (27)
Fuga transvalvular
Ninguna/trazas 98,9 % 100,0 % 100,0 % 100,0 % 90,7 %
(91/92) (10/10) (17/17) (82/82) (49/54)
Leve 1,1 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 9,3%
(1/92) (0/10) (0/17) (0/82) (5/54)
Moderada 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
(0/92) (0/10) (0/17) (0/82) (0/54)
Grave 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
(0/92) (0/10) (0/17) (0/82) (0/54)

La ventana de 30 dias se define como POD 1 a 60, la de 3 meses como POD 61 a 119, la de 6 meses como POD 120 a 244, la
de 1 afno como POD 245 a 485y la de > 1 ailo como POD > 485.

Medidas categdricas: % (n/numero total) donde el nimero total solo incluye sujetos con valores validos.

Medidas continuas: media + desviacidn estandar (n), donde “n” representa el nimero de sujetos con datos evaluables

dentro de la ventana definida.

Se excluyen del analisis el ecocardiograma tras reoperacion.
a La notificacién del area valvular no forma parte de la atencién estandar en todas las instituciones.

Tabla 6: Datos demograficos del ensayo COMMENCE

Edad en el momento del implante N: Media + DE

Edad (afos) 694:67,0 £ 11,6 (20,0, 90,0)
Sexo % (n/N)

Mujer 28,2 % (196/694)

Hombre 71,8 % (498/694)
Clasificacion de la NYHA % (n/N)

Clase | 23,6 % (164/694)

Clasell 50,0 % (347/694)

Clase lll 24,5 % (170/694)

Clase IV 1,9 % (13/694)
Puntuaciones en las escalas de riesgo N: Media £ DE (min., max.)
Riesgo de mortalidad STS (%) 539:2,0+1,8(0,3,17,5)
EuroSCORE 11 (%) 694:2,6 +3,0(0,5, 24,6)

N es el nimero de sujetos con datos disponibles para el pardmetro en cuestion.
! Las puntuaciones de STS se calcularon solamente para los sujetos sometidos a SVA aislada o SVA + IDAC.

Tabla 7: Reacciones adversas observadas

Tardias?
Tempranas' (Afos-paciente en fase tar-

Reaccion adversa o desen- (N =694) dia3 = 3609,5) Ausencia de reaccion
lace clinico n,m (%) n,m (%/anos-paciente) alos 7 aiios (EE)*
Mortalidad en general 9,9(1,3 %) 80, 80 (2,2 %) 85,31 (1,67)

Mortalidad relacionada 3,3(0,4 %) 19, 19 (0,5 %) 96,03 (0,93)

con la valvula
Reoperacion 1,1(0,1 %) 12,12 (0,3 %) 97,22 (0,89)
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Tardias?
Tempranas' (Afos-paciente en fase tar-

Reaccion adversa o desen- (N =694) dia3=3609,5) Ausencia de reaccion
lace clinico n,m (%) n,m (%/anos-paciente) alos 7 ainos (EE)*
Explante 0,0 (0,0 %) 9,9 (0,2 %) 97,89 (0,78)
Tromboembolismo 16, 16 (2,3 %) 51,58 (1,6 %) 90,54 (1,20)
Trombosis valvular 0, 0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,43 (0,43)
Endocarditis 0, 0 (0,0 %) 15, 16 (0,4 %) 97,26 (0,75)
Hemorragia en general 7,7 (1,0 %) 77,108 (3,0 %) 85,64 (1,67)

Hemorragia grave 5,5(0,7 %) 43,56 (1,6 %) 90,94 (1,46)
Fuga paravalvular en general 2,2(0,3 %) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
FPV grave 1,1 (0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)
Deterioro valvular estructural 0, 0 (0,0 %) 3,3(0,1 %) 99,29 (0,51)

1 Para las “reacciones tempranas” (reacciones ocurridas hasta el dia 30 después del implante): para “Tempranas” m es el
numero de reacciones; n es el nimero de sujetos que experimentan una reaccion; % = n/N.
2 para las “reacciones tardias” (reacciones ocurridas tras el dia 30 después del implante): m es el nimero de reacciones; n es
el nimero de sujetos que experimentan una reaccién; y % = m/afos-paciente en fase tardia.
3 Afos-paciente en fase tardia se calcula desde el dia 31 después del implante hasta el tltimo contacto con el paciente.

4 Basado en el analisis de Kaplan-Meier del tiempo hasta la primera aparicién (temprana o tardia). Error estandar (EE) basado

en la féormula de Greenwood.

Tabla 8: Clasificacion de la NYHA de referencia, a1, 5y 7 afos

NYHA de referencia NYHA a 1 afio NYHA a 5 afos NYHA a 7 afos
Clase NYHA % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Clase 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (372/490) 78,6 % (143/182)
Clase ll 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (105/490) 14,8 % (27/182)
Clase lll 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,0 % (10/490) 6,6 % (12/182)
Clase IV 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/490) 0,0 % (0/182)
TN es el nimero de sujetos con NYHA conocida en la visita posoperatoria especificada.

Tabla 9: Parametros hemodinamicosa 1,5y 7 afios

21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Visita N: Media + DE N: Media + DE N: Media + DE N: Media + DE N: Media + DE
EOA (cm?)
1 afo 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 anos 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 ainos 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
Gradiente medio (mm Hg)
1 afo 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 anos 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 ainos 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 representa el numero de sujetos con datos de evaluacién.
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Figuras
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Figura 1: Conducto adrtico valvulado KONECT RESILIA, modelo 11060A

Extremo del cuerpo

Figura 2: Medidor modelo 1190

a) Extremo del cuerpo b) Extremo de réplica

Figura 3: Medicion supraanular

a) Extremo del cuerpo b) Extremo de réplica

Figura 4: Medicién intraanular
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Figura 5: MANCHA: NO UTILIZAR

NS e

Figura 6: GOTAS: SE PUEDE UTILIZAR

Figura 7: Extraccion de la bandeja interna

Figura 9: Técnica de no eversion
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Figura 11: Canal de liberacion de un solo corte en el soporte

Figura 12: Humectacion del injerto
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Significado de los simbolos

Espaiiol

Espaiiol

Espaiiol

Numero de modelo

Un sistema doble de
barrera estéril

No reutilizar

Aviso

= |91

Consulte las instrucciones
de uso

STERILE|

Esterilizado con éxido de
etileno

=#0

No pirogénico

Mancha: no utilizar

Gotas: se puede utilizar

Longitud util

Condicional con respecto

SZ

Tamano

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Consulte las instrucciones
de uso en el sitio web

QTY

No lo utilice si el envase
estd dafado y consulte las
instrucciones de uso

Cantidad

UDI

Identificador Unico del
dispositivo

Limite de temperatura

@
2ile

Utilizar el producto si se
muestra esta indicacién

Fecha de caducidad

Fabricante

B8] S e

Fecha de fabricacion

Do Not Use|

CJ
Olm
|

se muestra esta indicacion

No utilizar el producto si

MD

Producto sanitario

Contiene materiales
bioldgicos de origen

animal

aRM

Contiene sustancias
peligrosas

m
H

Representante autorizado
en la Comunidad
Europea/Union Europea

Importador

Conformité Européenne
(Marca CE)

Orden de trabajo

No volver a esterilizar
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