KONECT RESILIA Klappentragendes Aortenconduit, Modell 11060A

Gebrauchsanweisung

1.0 Produkt- und Zubehorbeschreibung
1.1 Produktbeschreibung

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit,
Modell 110604, ist eine dreisegelige Klappe mit Stent,
die auf einem gewebten, mit Gelatine impragnierten
Polyesterimplantat vormontiert ist (Abbildung 1). Die
Klappe besteht aus RESILIA Rinderperikardgewebe, das
auf einem flexiblen Rahmen befestigt ist. Bei dem
Implantat handelt es sich um ein Gelweave Valsalva
Aortenwurzelimplantat von Terumo Aortic. Das KONECT
RESILIA Klappentragende Aortenconduit wird trocken in
der Verpackung gelagert (Tabelle 1). Das KONECT RESILIA
Klappentragende Aortenconduit ist in den GréBen 21, 23,
25,27 und 29 mm standardmafBig mit einer Nutzldnge
des Implantats von 10 cm verfiigbar, die auf die zum
Zeitpunkt der Implantation bendtigte Lange gekuirzt
werden kann (Tabelle 1).

RESILIA Gewebe

Das RESILIA Gewebe wird mithilfe einer Technologie

mit dem Namen ,Edwards Integrity Preservation”
hergestellt. Diese Technologie beinhaltet einen
Antiverkalkungsprozess mit stabiler Uberkappung, bei
dem verbleibende Aldehydgruppen, die bekanntermal3en
dauerhaft an Kalzium binden, blockiert werden.

Dariiber hinaus umfasst diese Technologie eine
Gewebebehandlung mit Glycerin, die die Uibliche
Lagerung in Fliissiglésungen (z. B. Glutaraldehydl6sung)
Uberfliissig macht. Bei dieser Lagerungsmethode kommt
das Gewebe nicht mit verbleibenden, ungebundenen
Aldehydgruppen in Kontakt, wie sie haufig in
Glutaraldehyd-Lagerldsungen zu finden sind, und wird der
langfristige Schutz des Kollagens aufrechterhalten.

Die kombinierte Wirkung der stabilen Uberkappung
der Edwards Integrity Preservation Technology und
der Glycerinisierungseigenschaften machen es zu
einem Uberlegenen, widerstandsfahigen Gewebe. Bei

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus und RESILIA sind
Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle
anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

juvenilen Schafen zeigten Klappen mit RESILIA

Gewebe eine statistisch signifikante Reduzierung der
Klappensegelverkalkung (p = 0,002) und eine signifikante
Verbesserung der hdmodynamischen Leistung (p = 0,03)
im Vergleich zu kommerziell verfligbaren Klappen aus
Perikardgewebe (Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus
perikardiale Mitral-Bioprothese, Modell 6900P) [Ref. 1 und
2].

Klappenaufbau

Die Klappe basiert auf bewdhrtem Design und
Leistung der Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease perikardialen Aortenklappen-Bioprothese, Modell
3300TFX (auch als Magna Ease Aortenklappen-
Bioprothese bezeichnet).

Der Rahmen wurde so konzipiert, dass er an der

Offnung und den Kommissuren flexibel ist. Durch

die Flexibilitat der Kommissur verringert sich der
Belastungsschock an den Klappenkommissuren und

am freien Klappensegelrand [Ref. 3]. Die Flexibilitat

der Offnung unterstiitzt die Stressminderung an den
Klappensegeln. Das Konzept der flexiblen Offnung basiert
auf der Physiologie und Mechanik natirlicher Herzklappen
und auf bekannten Erfahrungen bei der Implantation von
stentfreien Homotransplantaten [Ref. 4 und 5].

Das leichtgewichtige Drahtgeflecht besteht aus

einer korrosionsbestandigen Kobalt-Chrom-Legierung,
die aufgrund ihrer Giberragenden Federkraft und
Ermidungsbestandigkeit ausgewahlt wurde. Der Rahmen
ist mit einem Polyestergewebe bedeckt.

Die Basis des Drahtgeflechtrahmens ist von einem

Band aus Kobalt-Chrom-Legierung/Polyesterfilmlaminat
umgeben. Der DualFit Silikon-Nahtring ist mit einem
porosen Polytetrafluorethylen-Gewebe (PTFE) (iberzogen
und hat drei gleichmaBig verteilte Nahtmarkierungen aus
schwarzer Seide auf jeder der Klappenkommissuren, um
die Orientierung und Ausrichtung der Bioprothese fiir das
Wiederanbringen an der Koronararterie zu erleichtern. Das
vielseitige Design des DualFit Nahtrings gibt Chirurgen
die Flexibilitat, in der Art des Verfahrens, in dem das
Produkt verwendet wird (Bentall-Verfahren), zwischen
einer supraanularen oder intraanuldaren Implantatposition
zu wahlen. Ein Bentall-Verfahren ist eine chirurgische
Herzoperation, bei der die Aortenklappe und die Aorta
ascendens ersetzt und die Koronararterien in das
Implantat reimplantiert werden.



Implantat

Der Implantatabschnitt des Produkts ist aus gewebtem
Polyester gefertigt, das mit Gelatine impragniert und mit
Glycerin plastifiziert wurde. Durch die Impragnierung soll
eine GefalBprothese aus Polyester geschaffen werden,

fur die kein Preclotting erforderlich ist. Bei der Gelatine
handelt es sich um eine modifizierte Sdugetiergelatine,
die zu einem gewissen Grad vernetzt wurde, um ihre
Abbaurate zu kontrollieren. Sie dient als Ersatz fir

Fibrin, das die Polyesterprothese wahrend des normalen
Preclottings versiegelt. Das Implantat ist, wie in der
Abbildung in Tabelle 1 zu sehen, der Geometrie der

Sinus Valsalva nachempfunden. An seinem proximalen
Ende verfiigt das Implantat Giber eine Manschette, mit der
eine anatomische Konfiguration dhnlich der natdrlichen
Aortenwurzel hergestellt werden kann. Das Implantat
verfligt zudem Uber eine einzelne Markierungslinie auf
der Manschette - um das Wiederanbringen an der
Koronararterie zu erleichtern - sowie entlang des Schafts,
um das Ausrichten des Implantats an der Aorta ascendens
zu erleichtern.

Halter

Bei dem Halter handelt es sich um ein Einzelteil,

das mit Nahten am KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduit befestigt wird. Der Halter verfiigt Gber
einen integrierten Griff und einen Kanal hinter dem
distalen Ende des Implantats, der dem Chirurgen das
Entfernen mit einem Schnitt moglich macht (siehe
Abbildung 11).

1.2 KlappengroBenbestimmer und Schale

Die Verwendung eines Gro3enbestimmers erleichtert die
Wahl der korrekten Produktgrof3e fiir die Implantation.
Die durchsichtigen Klappengro3enbestimmer des
Modells 1190 ermdglichen eine Einpassung in den Anulus
unter direkter Sicht. Jeder KlappengréBenbestimmer
besteht aus einem Griff mit einer unterschiedlichen
Grollenbestimmungskonfiguration an jedem Ende
(Abbildung 2). Auf einer Seite des Griffs befindet sich

ein Zylinderendsttick zur GroBenbestimmung des Anulus.
Auf der anderen Seite des Griffs befindet sich ein
Abdruckendstiick mit einer integrierten Lippe, die der
Geometrie des Bioprothesennahtrings nachempfunden
ist. Fiir jede GroBe des Modells 11060A ist ein
Klappengroflenbestimmer erhaltlich (21, 23, 25, 27

und 29 mm). Das komplette KlappengrofBenbestimmer-
Set befindet sich in einer Schale, Modell TRAY1190,

die wiederverwendet und resterilisiert werden

kann. Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation
finden Sie in der Gebrauchsanweisung fir den
Klappengroflenbestimmer und die Schale.

Der Nutzen des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits umfasst eine verbesserte Funktion und
langere Lebensdauer der Aortenklappe, die Reparatur
oder den Ersatz einer geschadigten oder erkrankten
Aorta ascendens, eine akute Symptomlinderung und eine
Verbesserung der Morbiditat und Mortalitat.

2.0 Verwendungszweck und Indikationen

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit,
Modell 11060A, ist fiir die Verwendung als Ersatz fiir die
Aortenklappe und die Aorta ascendens bestimmt.

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit,
Modell 11060A, ist bei Patienten indiziert, bei denen
nach den geltenden Leitlinien ein Ersatz ihrer erkrankten
nativen Aortenklappe oder Aortenklappenprothese und
damit verbunden eine Reparatur oder ein Ersatz

einer geschadigten oder erkrankten Aorta ascendens
erforderlich ist.

3.0 Zielpopulation

Zur vorgesehenen Patientenpopulation gehéren
erwachsene Patienten, bei denen ein Ersatz ihrer

nativen Aortenklappe oder einer Aortenklappenprothese
und damit verbunden eine Reparatur oder ein Ersatz
einer geschadigten oder erkrankten Aorta ascendens
erforderlich ist.

4.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen fir die Verwendung
des KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduits,
Modell 11060A, bekannt.

5.0 Warnungen

NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH. Dieses Produkt

ist fiir den einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH
angeboten. DAS PRODUKT NICHT RESTERILISIEREN
UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitit,
Nichtpyrogenitat und Funktionsfdhigkeit des
Produkts nach einer Wiederaufbereitung liegen

keine Daten vor. Eine Resterilisierung kénnte zu
Verletzungen oder Infektionen fiihren, da das Produkt
dann moglicherweise nicht mehr wie vorgesehen
funktioniert.

DAS KONECT RESILIA KLAPPENTRAGENDE
AORTENCONDUIT NICHT EINFRIEREN UND KEINER
EXTREMEN WARME AUSSETZEN. Die Bioprothese
wird unbrauchbar, wenn sie extremen Temperaturen
ausgesetzt wird.

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit
in folgenden Fillen nicht verwenden:

« Wenn das Symbol ,,OK” auf der Temperaturanzeige

nicht erkennbar ist

Wenn die Folienverpackung, die versiegelten

Schalen oder die Deckel ge6ffnet, beschadigt oder

verfarbt sind

Wenn auf den Tyvek-Deckeln Verschmutzungen

sichtbar sind, da eine Verschmutzung ein Hinweis auf

eine beeintriachtigte Sterilbarriere sein konnte (siehe

Abbildung 5)

Wenn das Verfallsdatum bereits iiberschritten ist

oder

« Wenn die Klappe heruntergefallen ist, beschiddigt
oder auf irgendeine Weise falsch gehandhabt wurde.

Wenn eine der oben beschriebenen Bedingungen
vorliegt, kann es zu einem Austrocknen des
Gewebes, zu einer Kontamination und/oder zu einer
Beeintrachtigung der Sterilitat kommen.

Bei Beschdadigung der Bioprothese wahrend des
Einbringens keine Reparaturversuche unternehmen.



Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit
darf auBer mit steriler physiologischer Kochsalzlosung
mit KEINEN anderen Losungen, Chemikalien,
Antibiotika usw. in Kontakt kommen. Es kénnte sonst
zu einer irreparablen Beschdadigung des Segelgewebes
kommen, die bei einer Sichtpriifung unter Umstanden
nicht erkennbar ist.

Das Segelgewebe des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits NICHT mit
Instrumenten beriihren und jede Beschddigung der
Klappe vermeiden. Selbst kleinste Perforationen im
Klappensegelgewebe kénnen im Laufe der Zeit gro3er
werden und zu einer erheblichen Beeintrachtigung der
Bioprothesenfunktion fiihren.

KEINE KATHETER oder transvendsen
Stimulationselektroden DURCH DIE KLAPPE FUHREN,
da diese das Gewebe beschdadigen kénnten. Wenn

ein chirurgisches Instrument durch die Klappe gefiihrt
wird, ist besondere Vorsicht geboten, um das
Klappensegelgewebe nicht zu beschadigen.

Das Produkt sollte nicht langer als fiinf

Minuten in Kochsalzl6sung eingetaucht werden,

um die hamostatischen Eigenschaften der
Gelatinebeschichtung des Implantats zu erhalten. Ein
Austrocknen des Implantats nach dem Einweichen
darf nicht zugelassen werden.

Im Fertigungsprozess von mit Gelatine versiegelten
GefaBimplantaten wird das Vernetzungsmittel
Formaldehyd verwendet, um die Leistung des
Implantats zu erreichen. Alle mit Gelatine versiegelten
Implantate werden griindlich mit RO-Wasser gespiilt,
um Formaldehydriickstinde zu reduzieren, aber

es konnen dennoch Restmengen im fertigen
Implantat vorhanden sein. Formaldehyd kommt

in geringen Konzentrationen natiirlicherweise im
menschlichen Korper vor, wobei ein Teil davon

iiber die Nahrung aufgenommen wird. Formaldehyd
ist bekanntermaf3en mutagen und karzinogen. Die
Risiken dieser potenziellen Schaden durch das
Produkt wurden klinisch nicht nachgewiesen.

Wenn die Klappe nicht feucht gehalten wird, kann
es zu einem Austrocknen der Segel kommen, was
die Klappenfunktion beeintrachtigen kann. Es wird
empfohlen, die Segel alle ein bis zwei Minuten mit
Kochsalzlosung zu befeuchten.

Die Verwendung eines Kauters fiir ein versiegeltes
Polyester-Implantat kann zu Verbrennungen fiihren.
Dies kann durch Befeuchten des Produkts mit
Kochsalzlosung an der Stelle der Kauterisation
verhindert werden.

KEIN PRECLOTTING DURCHFUHREN. Das Implantat ist
versiegelt und es darf kein Preclotting durchgefiihrt
werden. Durch ein Preclotting kann das Risiko
thromboembolischer Ereignisse erhoht werden.

Wie bei allen implantierten Medizinprodukten
besteht auch bei diesem die Méglichkeit einer
immunologischen Reaktion des Patienten. Eine
Auflistung der in diesem Produkt enthaltenen
Materialien und Substanzen finden Sie im
Abschnitt 14.0 ,Qualitative und quantitative

Angaben”. Bei Patienten, die iiberempfindlich

auf Kobalt, Chrom, Nickel, Molybdan, Mangan,
Kohlenstoff, Beryllium, Eisen, Glycerin, bovines
Gewebe oder bovine Gelatine reagieren, kann

eine allergische Reaktion auf diese Materialien
auftreten. Bei Patienten, die iiberempfindlich auf diese
Materialien reagieren, ist besondere Vorsicht geboten.

Dieses Produkt wurde ohne Latex hergestellt aber
moglicherweise in einer Umgebung, die Latex enthilt.

6.0 VorsichtsmaBnahmen

Fir die folgenden Patientenpopulationen ist die
Sicherheit und Wirksamkeit des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits nicht nachgewiesen,
da keine Studien zu diesen Populationen existieren:

Schwangere Patientinnen;

Stillende Mutter;

- Patienten mit anormalem Kalziumstoffwechsel (z. B.
chronisches Nierenversagen, Hyperparathyreoidismus);
Patienten mit aneurysmatischen degenerativen
Erkrankungen der Aorta (z. B. zystische Medianekrose,
Marfan-Syndrom);

Kinder und Jugendliche;

Patienten, die Giberempfindlich auf Metalllegierungen
reagieren, die Kobalt, Chrom, Nickel, Molybdan, Mangan,
Kohlenstoff, Beryllium oder Eisen enthalten;

- Patienten, die (iberempfindlich auf Latex reagieren;
Patienten, die liberempfindlich auf Gewebe mit Alpha-
Gal-Antigen reagieren.

Auch wenn das Produkt bei der oben aufgefiihrten
Patientenpopulation nicht untersucht wurde, ist das
Produkt potenziell lebensrettend. Die Entscheidung, das
Produkt bei der genannten Patientenpopulation zu
verwenden, liegt im Ermessen des Chirurgen.

7.0 Unerwiinschte Ereignisse

7.1 Beobachtete unerwiinschte Ereignisse -
Bioprothesen-Herzklappen

Wie bei allen Herzklappenprothesen kdnnen
schwerwiegende unerwiinschte Ereignisse, die
gelegentlich zum Tod fiihren, mit der Anwendung

von Gewebeklappen verbunden sein. Darliber hinaus
kdénnen unerwiinschte Ereignisse aufgrund der Reaktion
des jeweiligen Patienten auf ein implantiertes Produkt
oder auf physikalische oder chemische Verdnderungen
der Komponenten, insbesondere solcher biologischer
Herkunft, in unterschiedlichen Intervallen (Stunden oder
Tage) auftreten, die eine erneute Operation oder den
Austausch der Prothese erforderlich machen.

Der Klappenabschnitt des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits, Modell 11060A,
dhnelt dem Design der Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Ease perikardialen Aortenklappen-Bioprothese,
Modell 3300TFX, in Kombination mit RESILIA Gewebe. Zu
den unerwiinschten Ereignissen, die im Zusammenhang
mit Carpentier-Edwards PERIMOUNT perikardialen
Bioprothesen auftraten (ermittelt aus der Literatur und
mithilfe des Produktiiberwachungssystems), gehéren
Stenose, Regurgitation durch eine funktionsunfahige
Klappe, perivalvuldres Leck, Endokarditis, Himolyse,



Thromboembolie, thrombotischer Verschluss,
Blutungsneigung infolge einer Antikoagulanzientherapie,
Funktionsstorungen der Klappe aufgrund einer
Deformierung am Implantat, durch Brechen des
Drahtgeflechts und durch physischen bzw. chemischen
Verfall der Klappenkomponenten. Formen der
Gewebeveranderung sind unter anderem Infektion,
Verkalkung, Verdickung, Perforation, Degeneration,
Nahtabreibung, Verletzung der Klappe durch chirurgische
Instrumente und Abldsen des Klappensegels von den
Klappen-Stentpfosten. Diese Komplikationen kénnen

sich durch die folgenden klinischen Symptome
manifestieren: abnormales Herzgerdusch, Kurzatmigkeit,
Beschwerden bei Anstrengung, Atemnot, Orthopnoe,
Anamie, Fieber, Arrhythmie, Blutung, transienter
ischamischer Anfall, Schlaganfall, Lihmung, niedriges
Herzzeitvolumen, Lungenédem, dekompensierte
Herzinsuffizienz, Herzversagen und Myokardinfarkt.

7.2 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse -
Polyesterimplantate

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang
mit der Verwendung von GefaBimplantaten aus Polyester
sind u. a. Hdmorrhagie, Thrombose, Implantatinfektion,
Embolie, Aneurysma, Pseudoaneurysma, Serom, Okklusion
(anastomotische Hyperplasie der Intima), immunologische
Reaktion auf Gelatine (die sich als schwaches Immunogen
erwiesen hat, gelegentlich, leicht, lokalisiert und
selbstregulierend), Bildung einer Zellschicht an der Intima
und Dilatation des Conduits.

7.3 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse - KONECT
RESILIA Klappentragendes Aortenconduit

Unerwiinschte Ereignisse, die moglicherweise im
Zusammenhang mit der Verwendung des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits und der chirurgischen
Operation auftreten kdnnen, sind u. a.:

« Allergische Reaktion

« Aneurysma

« Angina pectoris

+ Anulus(-schadigung, -dissektion, -riss)
« Aorten(-schadigung, -dissektion, -riss)
« Arteriendissektion

« Asystolie und/oder Herzstillstand
Blutungen/Hamorrhagie

« Peri- oder postprozedural
+ Antikoagulanzienbedingt
« Perikardiale Tamponade
+ Hamatom

« Zerebrovaskular

« Blut - Andamie

« Blut - Koagulopathie

+ Blut — Hadmolyse/hamolytische Anamie

+ Blutdruckverdanderungen (Hypotonie, Hypertonie)
« Herz - Arrhythmien/Reizleitungsstorungen
Herzversagen

- Kardiogener Schock

- Dilatation des Conduits

« Okklusion der Koronarostien

Koronarbutton — Ablésung, Abknicken,
Pseudoaneurysma, Riss/Schadigung

Tiefe Venenthrombose (TVT)

« Verschiebung/Instabilitdt/Migration/Embolisierung der
Produktkomponente

Disseminierte intravasale Gerinnung (DIC)
Embolie

Endokarditis

« Speiserdhrenriss/-ruptur
Implantatinfektion

Hypoxamie

Infektion - lokale, systemische oder Wundinfektion
« Bildung einer Zellschicht an der Intima
Multiorganversagen (MOV)
Myokardinfarkt

Myokardperforation

+ Neurologische Ereignisse

« Schlaganfall (CVA)
- Transienter ischamischer Anfall (TIA)

+ Okklusion (anastomotische Hyperplasie der Intima)
« Perikarderguss

Pleuraerguss

+ Pneumonie

+ Protheseninsuffizienz — Regurgitation/Stenose

« Prothese - Nichtstrukturelle Dysfunktion

« Paravalvuldres Leck

« Klappensegel-Impingement

« Schadigung des Segelgewebes (durch Instrumente/
Nahte)

+ Pannus

+ Nichtibereinstimmung zwischen Patient und Prothese
(Patient Prosthesis Mismatch, PPM) (aufgrund einer
falschen GréBBenbestimmung)

« Verformung bei der Implantation

« Prothese - Strukturelle(r) Dysfunktion/Verschlei3
Prothese - Thrombose

Bruch oder Verformung des Drahtgeflechts/Stents der
Prothese

+ Pseudoaneurysma

+ Lungenédem

Verringerte Belastungstoleranz
Nierenversagen, akut

+ Niereninsuffizienz

« Atemversagen

Serom

Thrombozytopenie (Nicht-HIT)

« Thrombozytopenie, heparininduziert (HIT)
« Thromboembolie

« Arteriell, vends, peripher, zentral
- Transvalvulares oder valvulares Leck

Es wurde Uber Falle kalzifizierter und

nichtkalzifizierter (fibrotischer) Degeneration von
Bioprothesen-Herzklappen im Zusammenhang mit der
Anwendung von Chemo-Radiotherapie zur Behandlung
maligner Erkrankungen berichtet [Ref. 6 und 7].



Diese Komplikationen resultieren unter Umstanden in
Folgendem:

+ Erneute Operation

« Explantation

« Dauerhafte Behinderung
« Tod

8.0 Klinische Studien

Die klinische Sicherheit und Wirksamkeit des KONECT
RESILIA Klappentragenden Aortenconduits wurden
anhand der Ergebnisse der Studie zum KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduit, in der das KONECT
RESILIA Klappentragende Aortenconduit, Modell 11060A,
beurteilt wurde, belegt. Die klinische Sicherheit und
Wirksamkeit des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits basieren darlber hinaus auf den
Ergebnisdaten der COMMENCE Studie, in der die
Sicherheit und Wirksamkeit des RESILIA Gewebes beurteilt
wurden.

Bei der Studie zum KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduit handelt es sich um eine multizentrische,
retrospektive Beobachtungsstudie. Nach einer
praoperativen Beurteilung wurden die Studienteilnehmer
ein Jahr lang bewertet, um die primdre Sicherheit und
Wirksamkeit zu beurteilen.

Ziel der Studie zum KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduit war das Sammeln von Daten zur Sicherheit
und Leistung des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits in der Behandlung von Patienten,

bei denen der Ersatz der nativen Aortenklappe oder

einer Aortenklappenprothese und damit verbunden die
Reparatur oder der Ersatz einer geschadigten oder
erkrankten Aorta ascendens erforderlich war.

Der Berichtszeitraum der Studie zu dem KONECT

RESILIA Klappentragenden Aortenconduit lag zwischen
Juli 2020 und September 2023. Es wurden
dreihundertneunundzwanzig (329) Studienteilnehmer an
drei (3) Zentren in den USA behandelt.

In Tabelle 2 sind die demographischen Daten und
die praoperative NYHA-Klassifizierung zu der Studie
aufgefiihrt; in Tabelle 3 die Sicherheitsergebnisse;

in Tabelle 4 die von den Zentren gemeldeten
klappenbedingten unerwiinschten Ereignisse und in
Tabelle 5 die hdmodynamischen Parameter.

Bei der COMMENCE Studie handelt es sich um eine offene,
prospektive, nicht randomisierte, multizentrische Studie
ohne parallele oder gematchte Kontrollen. Nach einer
praoperativen Beurteilung folgt fiir die Studienteilnehmer
eine einjahrige Nachbeobachtungszeit, in der die

primare Sicherheit und Wirksamkeit bewertet werden.
AnschlieBend werden die Studienteilnehmer postoperativ
Uber einen Zeitraum von mindestens flinf Jahren jahrlich
nachbeobachtet. Die langfristige Nachbeobachtung tiber
funf Jahre hinaus lauft derzeit.

Das Ziel der COMMENCE Studie besteht in

der Bestdtigung, dass die Gewebebehandlung,
Klappensterilisation und Verpackung der Edwards
perikardialen Aortenklappen-Bioprothese, Modell 11000A,
keine neuen Fragen der Sicherheit und Wirksamkeit bei
Studienteilnehmern aufwirft, bei denen ein Ersatz der

nativen Aortenklappe oder einer Aortenklappenprothese
erforderlich ist.

Die Studienpopulation umfasst erwachsene
Studienteilnehmer (mindestens 18 Jahre alt) mit
diagnostizierter Erkrankung der Aortenklappe, bei

denen der geplante Ersatz der nativen Aortenklappe
oder einer Aortenklappenprothese erforderlich ist.

Ein Koronarbypass-Verfahren und eine Resektion der
Aorta ascendens sowie ein Ersatz Giber den sinotubuldren
Ubergang ohne Notwendigkeit einer Herz-Kreislauf-
Unterbrechung kénnen begleitend durchgefiihrt werden.

Studienkandidaten mit vorheriger Klappenoperation,
einschlie3lich der Implantation einer Klappenprothese
oder eines Anuloplastierings mit In-situ-Verbleib, sind
ausgeschlossen. Klappenreparatur- und Klappenersatz-
Begleitverfahren sind ausgeschlossen. Chirurgische
Eingriffe auBerhalb des Herzbereichs sind nicht erlaubt.
Bei einer Reihe von klinischen Krankheitszustanden und
Anamnesen kann ein Ausschluss aus der Studie erfolgen.

Der Berichtszeitraum des Aortenarms der COMMENCE-
Studie war von Januar 2013 bis Marz 2023.

Zum Zeitpunkt der Datenbanksperre nahmen
sechshundertvierundneunzig (694) Patienten an
siebenundzwanzig (27) Studienzentren in den USA und

in Europa an der Studie teil. Sechshundertneunundachtzig
(689) Patienten der aufgenommenen Studienpopulation
erhielten eine erfolgreiche Implantation des

Modells 11000A und verlieBen den OP mit dem
Prufprodukt.

In Tabelle 6 sind die demographischen Daten, die
NYHA-Klassifizierung und die Risiko-Scores fiir die Studie
angegeben; in Tabelle 7 werden die Raten der wahrend
der Studie beobachteten unerwiinschten Ereignisse
aufgelistet; Tabelle 8 enthalt die bei Baseline sowie die
bei der Nachbeobachtung nach 1 Jahr, nach 5 und nach
7 Jahren ermittelten Daten zu den NYHA-Klassen; und in
Tabelle 9 sind die nach 1 Jahr, nach 5 und nach 7 Jahren
ermittelten hamodynamischen Parameter aufgeftihrt.

9.0 Individuelle Behandlung

Bei Empfangern von Bioprothesen-Herzklappen sollte,
sofern nicht kontraindiziert, in den ersten Phasen nach der
Implantation entsprechend der individuellen Beurteilung
des Arztes und gemal3 den Leitlinien die antikoagulative
Therapie fortgesetzt werden [Ref. 8 und 9]. Bei Patienten
mit Risikofaktoren fiir eine Thromboembolie sollte eine
langfristige antikoagulative und/oder antithrombotische
Therapie in Betracht gezogen werden. Die Leitlinien
enthalten zudem Empfehlungen zur Vorgehensweise

bei Patienten mit einer Bioprothesen-Klappendysfunktion
und zur Prophylaxe einer infektiosen Endokarditis [Ref. 8
und 9].

9.1 Zu beriicksichtigende Punkte bei der Auswahl der
Bioprothesenklappe

Die endgiiltige Entscheidung dartber, welche
Behandlung ein bestimmter Patient erhalt, muss

vom behandelnden Arzt und dem Patienten unter
Beriicksichtigung aller Gegebenheiten dieses Patienten
getroffen werden. Die Leitlinien der ESC/EACTS (Ref. 8)
und des ACC bzw. der AHA (Ref. 9) enthalten vollstandige
Empfehlungen fiir die Auswahl einer Bioprothesenklappe.



Edwards empfiehlt Chirurgen, die das KONECT

RESILIA Klappentragende Aortenconduit bei jingeren
Patienten implantieren, an verfligbaren Registerstudien
teilzunehmen.

10.0 Informationen zur Patientenberatung

Es werden griindliche und regelmaflige medizinische
Nachbeobachtungen (mindestens ein Arztbesuch

pro Jahr) empfohlen, um etwaige (insbesondere
materialbedingte) Komplikationen aufgrund des Produkts
diagnostizieren und entsprechend behandeln zu kénnen.
Bei Patienten mit Klappenprothesen besteht das Risiko
einer Bakteriamie (z. B. bei zahnarztlichen Behandlungen).
Diesen Patienten sollte zu einer prophylaktischen
Therapie mit Antibiotika geraten werden.

Den Patienten sollte empfohlen werden, ihren
Implantatpass stets bei sich zu tragen und vor einer
medizinischen Behandlung das Krankenhauspersonal
bzw. den behandelnden Arzt iber das Implantat zu
informieren.

Es wird empfohlen, Patienten Giber Warnungen,
VorsichtsmalBnahmen, Gegenanzeigen, MaBnahmen, die
ergriffen werden, sowie die Einschrankungen bei der
Verwendung des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits, Modell 11060A, aufzuklaren.

11.0 Lieferung
11.1 Verpackung

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit,
Modell 11060A, wird steril und nicht pyrogen in

einer Schalenverpackung mit Doppelbarriere geliefert.
Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit
wird mit Ethylenoxid sterilisiert. In der Verpackung

ist ein (1) klappentragendes Conduit enthalten.

Die Doppelschalenverpackung befindet sich in einer
Folienverpackung und diese wiederum befindet sich in
einem Karton. Den Karton bei Erhalt auf Anzeichen fiir
duBere Beschadigungen untersuchen.

Jedes Produkt befindet sich in einem Karton mit

einem Temperaturindikator, der in einem Fenster am
Seitenteil angezeigt wird. Der Temperaturindikator dient
der Identifizierung von Produkten, die voriibergehenden
Temperaturextremen ausgesetzt waren. Bei Erhalt der
Bioprothese sofort den Indikator priifen und auf

dem Karton-Etikett nachsehen, ob der Zustand ,Use”
(Verwenden) angezeigt wird. Sollte der Zustand ,Use”
(Verwenden) nicht angezeigt werden, das KONECT
RESILIA Klappentragende Aortenconduit nicht verwenden
und an den Lieferanten vor Ort oder an die

Vertretung von Edwards Lifesciences wenden, um

die Riicksendungsautorisierung und den Ersatz zu
organisieren.

WARNUNG: Das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit vor der Implantation sorgfiltig auf
Hinweise fiir eine Exposition gegeniiber extremen
Temperaturen oder sonstige Beschadigungen
untersuchen. Das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit wird unbrauchbar, wenn es extremen
Temperaturen ausgesetzt wird.

11.2 Lagerung

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit,
Modell 11060A, sollte bei einer Temperatur von 10 °C bis
25°C (50 °F bis 77 °F) in der Folienverpackung und einem
Verpackungskarton aufbewahrt werden.

12.0 Benutzungshinweise
12.1 Arzteschulung

Die Techniken zur Implantation dieses Produkts ahneln
denen, die Uiblicherweise bei der Platzierung von
klappentragenden Aortenconduits Anwendung finden.
Die Implantation von Modell 11060A erfordert weder eine
besondere Schulung noch eine spezielle Ausristung, die
Uber die fiir Herzoperationen standardmaBig benétigte
Ausrlistung hinausgeht.

Die primér vorgesehenen Anwender sind das fur

die Vorbereitung des Produkts vor der Implantation
zustandige Personal (OP-Pflegekrafte oder -Assistenten)
und die Herzchirurgen, die die Grof3enbestimmung und
den Ersatz der Aortenklappe und Aorta ascendens (bzw.
Bentall-Verfahren) durchfiihren. Weitere Anwender sind
unterstiitzendes Personal, das geschult ist, um bei der
Entgegennahme, der Inspektion, dem Transfer und/oder
der Vorbereitung des Produkts fiir die Operation zu
assistieren.

12.2 Gro3enbestimmung

Aufgrund der Komplexitat und Vielfalt chirurgischer
Herzklappenersatzverfahren bleibt die Wahl der
Operationstechnik in angemessener Modifikation unter
Beachtung der oben beschriebenen Warnungen dem
jeweiligen Chirurgen liberlassen. Im Allgemeinen sind die
folgenden Schritte auszufiihren:

Schritt Verfahren

1 Klappensegel und alle dazugehdérigen
Strukturen, bei denen eine Entfernung
als notwendig erachtet wird, operativ

entfernen.

2 Samtliche Kalkablagerungen operativ
vom Anulus entfernen, um ein
sicheres Aufsitzen des Nahtrings des
KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits sicherzustellen und so
eine Beschadigung des empfindlichen
Klappensegelgewebes zu vermeiden.

3 Den Anulus ausschlie8lich unter
Verwendung des Edwards Lifesciences
KlappengroBenbestimmers, Modell
1190 (Abbildung 2) messen. Die
KlappengréBenbestimmer Modell 1190
kénnen je nach Praferenz des Chirurgen
sowohl zur supraanuldren als auch

zur intraanuldren Messung verwendet
werden.

VORSICHT: Zur GréBenbestimmung des

KONECT RESILIA Klappentragenden

Aortenconduits, Modell 11060A, keine
ProthesengroBenbestimmer anderer Hersteller und
keine KlappengroBenbestimmer fiir andere Produkte



von Edwards verwenden. Die Gr6Be kénnte sonst
falsch bestimmt werden, was zu einer Beschadigung
der Bioprothese, zu einer lokalen Beschddigung des
nativen Gewebes und/oder zu einer inaddquaten
hamodynamischen Leistung fithren kann.

VORSICHT: Bei der Wahl einer Bioprothese fiir

einen bestimmten Patienten miissen Grof3e, Alter
und Gesundheitszustand des Patienten im Verhdltnis
zur Bioprothesengrof3e beriicksichtigt werden,

um die Wahrscheinlichkeit eines suboptimalen
hamodynamischen Ergebnisses so gering wie maglich
zu halten. Die Wahl einer Bioprothese kann letztlich
nur vom behandelnden Arzt unter sorgfaltiger
Abwédgung von Risiken und Vorteilen fiir den
jeweiligen Patienten getroffen werden.

VORSICHT: KlappengréBenbestimmer auf
Abnutzungserscheinungen wie beispielsweise
matte Stellen, Bruchstellen oder Risse

untersuchen. GréBenbestimmer austauschen, wenn
Abnutzungserscheinungen festgestellt werden. Eine
weitere Verwendung kann zu einer Fragmentierung,

Embolisierung oder Verlangerung des Eingriffs fiihren.

WARNUNG: KlappengréB8enbestimmerfragmente sind
nicht rontgendicht und kénnen nicht mithilfe von
externen bildgebenden Verfahren lokalisiert werden.
Bei losen Fragmenten im GefdBsystem besteht die
Méglichkeit einer Embolisierung.

VORSICHT: Keine iibermiBige Kraft bei der
Grof3enbestimmung aufwenden, da dies das
Anulusgewebe beschadigen kann.

12.2.1 Supraanuldre GréBenbestimmung

Schritt Verfahren

1 Fir die supraanuldre Implantation wird
der Nahtring des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits tiber
dem Anulus platziert, wodurch

die Offnungsfliche der Klappe

maximal geweitet wird. Bei

der GroBenbestimmung fiir eine
supraanuldre Implantation sollte der
KlappengroBBenbestimmer parallel zur
Anulusebene platziert und die folgende
GrofBenbestimmungstechnik angewendet
werden:

2 Bei der Verwendung des
KlappengroBenbestimmers des

Modells 1190 fiir das KONECT

RESILIA Klappentragende Aortenconduit
das Zylinderendstiick eines
KlappengroBenbestimmers mit dem
groBBten Durchmesser wahlen, der am
besten in den Anulus des Patienten passt
(Abbildung 3a).

3 Wenn das passende Zylinderendstiick
verifiziert wurde, das Abdruckendstlick
desselben KlappengréBenbestimmers
verwenden, um zu verifizieren, dass

der Nahtring auf dem Anulus oben

gut aufsitzt. Wenn der Sitz des
Abdruckendsticks zufriedenstellend ist,
diese Grof3e des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits fiir die
Implantation auswahlen (Abbildung 3b).




12.2.2 Intraanuldre GroBenbestimmung

Schritt

Verfahren

Schritt

Verfahren

1

Fir die intraanuldre Implantation wird
der Nahtring des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits

im Anulus platziert. Bei der
Grof3enbestimmung fiir eine intraanulare
Implantation ist die folgende Technik
anzuwenden:

Bei der Verwendung des
Klappengrof3enbestimmers des

Modells 1190 fiir das KONECT

RESILIA Klappentragende Aortenconduit
das Zylinderendstlick eines
KlappengrofBenbestimmers mit dem
groBten Durchmesser wahlen, der am
besten in den Anulus des Patienten passt
(Abbildung 4a).

VORSICHT: Die Folienverpackung
bei Erhalt des Produkts und

bis unmittelbar zur Implantation
nicht 6ffnen. Die Funktion des
KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits kann durch die
langfristige Exposition gegeniiber
bestimmten Umweltbedingungen
beeintrachtigt werden.

Wenn das passende Zylinderendstuick
verifiziert wurde, das Abdruckendstlick
desselben KlappengréBenbestimmers
verwenden, um zu verifizieren,

dass der Nahtring gut im Anulus

sitzt. Den Klappengréenbestimmer
parallel zur Anulusebene legen. Der
gesamte KlappengroBenbestimmer sollte
zusammen mit dem nachempfundenen
Nahtringteil durch den Anulus passen.
Wenn der Sitz des Abdruckendstiicks
zufriedenstellend ist, diese Groe des
KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits fiir die Implantation
auswahlen (Abbildung 4b).

Sobald die geeignete Grof3e des

KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits gewahlt wurde, die
Folienverpackung im unsterilen Bereich
aus dem Karton nehmen. Vor dem Offnen
muss die Verpackung auf Anzeichen von
Beschadigungen und gebrochene oder
fehlende Siegel untersucht werden.

WARNUNG: Die Folienverpackung
nicht im sterilen Bereich 6ffnen. Die
Folienverpackung dient lediglich als
Schutz. Die AuBBenflachen der duBBeren
Schale sind nicht steril und konnten
den sterilen Bereich kontaminieren.
Die innerste Verpackungsschale ist
steril und kann in den sterilen Bereich
gebracht werden, um die Moglichkeit
einer Kontamination zu minimieren.

12.3 Anleitung zur Handhabung und Vorbereitung

Vor der Handhabung und Vorbereitung des KONECT
RESILIA Klappentragenden Aortenconduits, Modell
11060A, wird eine Einweisung in das Produkt empfohlen.

Die Schalenverpackung mit
Doppelbarriere im unsterilen Feld aus
der Folienverpackung nehmen. Die
aufBere Schale auf Anzeichen von
Beschadigungen, Verfarbungen und
auf gebrochene oder fehlende Siegel
untersuchen.

VORSICHT: Jegliche Beschddigung
der Schalen macht die Bioprothese
unsteril.

Wenn die Primarverpackung beschadigt
ist, darf das Produkt nicht verwendet
werden und muss unverziglich an
Edwards Lifesciences zurlickgesendet
werden (siehe Abschnitt 12.6 Riickgabe
des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits).

In der Ndhe des sterilen Bereichs die Basis
der duBBeren Schale festhalten und den
Deckel von der duBeren Schale abziehen.

Die innere Schale und ihr Inhalt sind
steril. Die innere Schale im sterilen
Bereich platzieren. Der Inhalt der
inneren Schale muss unter Anwendung
steriler Operationsverfahren gehandhabt
werden, um eine Kontamination zu
vermeiden.

VORSICHT: Die innere Verpackung
erst 6ffnen, wenn die Implantation
feststeht und der Chirurg bereit ist,




Schritt

Verfahren

das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit einzusetzen. Sobald

die innere Verpackung geodffnet ist,
muss das Produkt sofort verwendet
werden, um die Moglichkeit einer
Kontamination, des Austrocknens des
Gewebes und des Abbaus der Gelatine
so gering wie moglich zu halten.
Geschieht dies nicht, muss das Produkt
entsorgt werden.

Vor dem Offnen miissen die innere
Schale und der Deckel auf Anzeichen

von Beschadigungen oder Verfarbungen
und auf gebrochene oder fehlende Siegel
untersucht werden. Die Basis der inneren
Schale festhalten und den Deckel von der
inneren Schale abziehen.

WARNUNG: Das KONECT RESILIA
Klappentragende Aortenconduit nicht
verwenden, wenn auf dem Tyvek-
Deckel der inneren Schale sichtbare
Verschmutzungen vorhanden sind.
Eine Verschmutzung kénnte ein
Hinweis auf eine beeintridchtigte
Sterilbarriere sein (Abbildung 5).

In der inneren Schale kdnnen

Tropfen sichtbar sein. Diese sind

Folge der Glycerinisierung und

haben keine Auswirkungen auf die
Funktionsfahigkeit des Produkts und

sind kein Anzeichen dafir, dass die
Sterilbarriere beschadigt ist oder das
Produkt nicht ordnungsgemanR oder unter
geeigneten Bedingungen gelagert wurde
(Abbildung 6).

Schritt

Verfahren

Am Haltergriff ist ein Etikett mit
Seriennummer mit einer Naht befestigt.
Die Ubereinstimmung der Seriennummer
mit der Nummer auf der Verpackung

des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits und dem Patienten-
Implantatpass muss bestétigt werden.
Das Etikett nicht entfernen.

Die Seriennummer ist auch auf dem
silbernen Etikett an der Auenseite der
inneren Schale zu finden.

VORSICHT: Bei Abweichungen
hinsichtlich Modell, Gr6Be

oder Seriennummer darf das
KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit nicht implantiert
werden. Wird das falsche Produkt
verwendet, kann es zu einer
Beschadigung der Klappe, zu
einer lokalen Beschadigung des
nativen Gewebes und/oder zu
einer inaddaquaten hamodynamischen
Leistung kommen.

VORSICHT: Wenn das Etikett
versehentlich entfernt wird,
sicherstellen, dass die
Befestigungsfaden vollstandig vom
Halter entfernt werden.

Wahrend Sie die Schale sicher halten,
den Haltergriff nach oben ziehen, um
das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit aus der Schale zu nehmen
(Abbildung 7).

VORSICHT: Der Halter wird fiir

die Implantation benétigt und darf
erst entfernt werden, wenn das
KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit mit dem Anulus
verndht ist. Zur Vermeidung einer
Beschddigung des Produkts das
KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit nicht mit den Handen
oder mit chirurgischen Instrumenten
beriihren.

Das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit muss flr 5 Minuten

in sterile Kochsalzlésung getaucht
werden. Danach muss das KONECT
RESILIA Klappentragende Aortenconduit
wahrend des gesamten Verfahrens mit
Kochsalzlésung hydratisiert werden und
darf nicht austrocknen.

VORSICHT: Das Produkt nicht

langer als fiinf Minuten in
Kochsalzl6sung eintauchen, um die
hamostatischen Eigenschaften der
Gelatinebeschichtung des Implantats
zu erhalten. Ein Austrocknen des
Implantats nach dem Einweichen darf
nicht zugelassen werden.

VORSICHT: Es wird empfohlen, beide
Seiten der Klappensegel nach dem
Einweichen alle ein bis zwei Minuten
mit Kochsalzl6sung zu befeuchten.
Wenn die Klappe nicht feucht
gehalten wird, kann es zu einem
Austrocknen der Segel kommen, was
die Klappenfunktion beeintrachtigen
kann.

VORSICHT: Jeglichen Kontakt

des Klappensegelgewebes mit
Handtiichern, Abdecktiichern oder
anderen partikelabsondernden
Materialien vermeiden, da sich sonst




Schritt

Verfahren

Partikel auf dem Klappensegelgewebe
ablagern konnten.

12.4 Implantation des Produkts

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit,
Modell 11060A, wurde fiir eine supraanuldre und
intraanulare Implantation entwickelt.

Schritt

Verfahren

1

Das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit so ausrichten, dass die
Koronarostien nicht beeintrachtigt sind.
Der Nahtring hat drei gleichmaBig
verteilte schwarze Nahtmarkierungen
auf jeder der Kommissuren, um die
Orientierung und Ausrichtung der
Bioprothese fiir das Wiederanbringen
an der Koronararterie zu erleichtern
(Abbildung 8).

Zur supraanuldren Platzierung des
KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits eine Nahttechnik wie eine
nicht nach auen gedrehte horizontale
Matratzennahttechnik anwenden.

Zur intraanuldren Platzierung des
KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits eine Nahttechnik
wie eine nach auf3en gedrehte
Matratzennahttechnik anwenden.

Parachuting des Klappentragenden
Aortenconduits entlang der Nahte
vornehmen, bis es Kontakt mit dem
natirlichen Anulus des Patienten
hat, dann die Nahte festziehen
(Abbildungen 9 und 10).

VORSICHT: Zur Vermeidung einer
Perforation muss bei Verwendung
von Nahtbefestigungsvorrichtungen
mit vertikalen Befestigungsmitteln
vorsichtig vorgegangen werden.

VORSICHT: Die Anulusnédhte nicht

zu tief im umliegenden Gewebe
platzieren, um Arrhythmien und
Reizleitungsstorungen zu vermeiden.

Nach dem Setzen der Nahte den Halter
entfernen.

a) Mithilfe eines Skalpells die frei
liegenden Nahte durchtrennen, die in
dem Kanal des Halters in der Ndhe der
oberen Seite des Implantats, der mit
einem Schnitt gelost werden kann,
zu sehen sind (Abbildung 11). Beim
Durchtrennen der Nahte ist darauf
zu achten, dass das Implantat nicht
eingeschnitten bzw. beschadigt wird.

WARNUNG: Erfolgt der Schnitt nicht
innerhalb des Kanals, der das Losen
mit einem Schnitt méglich macht,

kann die Folge sein, dass der Halter

10

Schritt

Verfahren

nicht gelost wird und Nahtenden
im Produkt verbleiben. Keine
libermaBige Kraft beim Entfernen
des Halters anwenden, um
eine Beschdadigung des Produkts
zu vermeiden. Werden mehrere
Schnitte angewendet, kann dies die
Entstehung von Nahtfragmenten
und eine potenzielle Embolie zur
Folge haben.

b) Nach dem Durchtrennen der
Nahte ist sicherzustellen, dass das
KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit wahrend des
Entfernens des Halters an Ort und
Stelle bleibt. Den Halter zusammen
mit den Nahtenden entfernen.

c) Den Halter entfernen; dieser ist nur
zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Das Implantat ist mit einem

sterilen Kauter zuzuschneiden, um

die Lange anzupassen und die
Koronarostien herzustellen. Ein Kauter
wird nicht mit dem KONECT

RESILIA Klappentragenden Aortenconduit
mitgeliefert. Die Koronararterien miissen
an den Manschettenabschnitt des
Implantats anastomisiert werden.

VORSICHT: Beim Herstellen der
Koronarostien sollte sorgfiltig
darauf geachtet werden, dass die
Klappensegel nicht beriihrt werden.
Dies kann zu einer irreparablen
Beschddigung des Segelgewebes
fiihren.

Zur Vermeidung mdoglicher, wahrend

der Kauterisation auftretender fokaler
Verbrennungen des Implantats das
Valsalva-Implantat direkt vor der
Kauterisation an der fiir die Kauterisierung
vorgesehenen Seite mit Kochsalzlésung
befeuchten (Abbildung 12).

VORSICHT: Die Verwendung eines
Kauters fiir ein versiegeltes Polyester-
Implantat kann zu Verbrennungen
fiihren. Dies kann durch Befeuchten
des Produkts mit Kochsalzlosung an
der Stelle der Kauterisation verhindert
werden.

VORSICHT: Die GefaB3prothese kann
durch Klemmung beschadigt werden.
Atraumatische Klemmen, idealerweise
mit weichen Backen, sollten mit
minimalem Kraftaufwand verwendet
werden. UbermiBige Kraft oder
Spannung sollte vermieden werden,
da dies die Polyesterfasern und

die Gelatineimpragnierung schadigt.
Beim Nahen durch das Implantat




Schritt Verfahren
sollte sorgfiltig vorgegangen
werden, um eine Ausfransung oder
Faserbeschdadigung zu vermeiden.
6 Das Ausrichten fir die distale Anastomose

mithilfe der einzelnen Markierungslinie
entlang des Implantatschafts
durchfihren.

VORSICHT: Wenn ein Entliiften
erforderlich ist, sollte die
kleinstmogliche Nadel verwendet
werden; 19 Gauge ist normalerweise
ausreichend. Hypodermische Nadeln
haben eine Schneidspitze, was zu
Blutaustritt fithren und eine Reparatur
durch eine Naht erforderlich machen
kann.

12.5 Reinigung und Sterilisation des Zubehoérs

Das Zubehor fiir das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit, Modell 110604, ist separat

verpackt. Die KlappengréBenbestimmer Modell 1190
und Modell TRAY1190 sind wiederverwendbar

und werden unsteril geliefert. Reinigungs- und
Sterilisationsanweisungen sind der Gebrauchsanweisung
zu entnehmen, die zusammen mit dem
wiederverwendbaren Zubehor geliefert wird.

12.6 Riickgabe des KONECT RESILIA
Klappentragenden Aortenconduits

Edwards Lifesciences ist daran interessiert, entfernte
klinische Proben des KONECT RESILIA Klappentragenden
Aortenconduits, Modell 11060A, zu Analysezwecken

zu erhalten. Wenden Sie sich zwecks Riicksendung
explantierter Bioprothesen an den fiir Sie zustandigen
Unternehmensvertreter vor Ort.

Bei ungedffneter Verpackung mit intakter Sterilbarriere:
Wenn die Folienverpackung bzw. die Schalen noch
nicht gedffnet wurde(n), kann das Produkt in der
Originalverpackung zurtickgeschickt werden.
Verpackung geoffnet, Bioprothese jedoch nicht
implantiert: Wenden Sie sich zwecks Ricksendung
explantierter Bioprothesen an den fiir Sie zustandigen
Unternehmensvertreter vor Ort.

- Explantiertes Produkt: Wenden Sie sich zwecks
Riuicksendung explantierter Bioprothesen an den fiir Sie
zustandigen Unternehmensvertreter vor Ort.

12.7 Entsorgung der Vorrichtung

Gebrauchte Vorrichtungen kénnen wie Krankenhausabfall
und biologische Gefahrenstoffe gehandhabt und entsorgt
werden. Die Entsorgung dieser Vorrichtungen geht mit
keinen speziellen Risiken einher.

13.0 MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

In nichtklinischen Tests erwies sich das KONECT RESILIA
Klappentragende Aortenconduit, Modell 11060A, als

1

bedingt MR-sicher. Ein Patient mit dem Modell 11060A
kann unter den folgenden Bedingungen gefahrlos
gescannt werden:

« Statisches Magnetfeld von 1,5 T oder 3 T (ausschlieBlich).

+ Raumliches magnetisches Gradientenfeld von max.
3000 GauB/cm (30 T/m).

» Maximale, vom MR-System gemeldete,
ganzkorpergemittelte, spezifische Absorptionsrate (SAR)
von 2,0 W/kg im normalen Betriebsmodus.

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu
erwarten, dass das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit, Modell 11060A, nach 15-minitiger
kontinuierlicher Scan-Dauer einen maximalen /n-vivo
-Temperaturanstieg von unter 2,0 °C produziert.

In nichtklinischen Tests erstreckte sich das vom Produkt
verursachte Bildartefakt in der Bildgebung mit Spin-

Echo- oder Gradientenecho-Pulssequenzen in einem MRT-
System mit 3 Tesla etwa 33 mm Uber das Produkt,

Modell 11060A, hinaus. Das Artefakt verdunkelt das
Lumen des Produkts.



14.0 Qualitative und quantitative Angaben

Dieses Produkt enthalt oder umfasst Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs. Die Klappensegel werden aus bovinem
Perikardgewebe hergestellt. Der Implantatteil des Produkts ist mit Gelatine bovinen Ursprung impragniert.

Dieses Produkt enthalt die folgende(n) Substanz(en), die in einer Konzentration (iber 0,1 Gewichtsprozent als CMR 1B definiert

wird/werden:

Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-Nr. 231-158-0

Die aktuelle wissenschaftliche Evidenz belegt, dass Medizinprodukte, die aus Kobalt- oder Edelstahllegierungen mit Kobalt
hergestellt werden, kein erhohtes Risiko flir Krebs oder nachteilige Auswirkungen auf die Fortpflanzung haben.

Die folgende Tabelle enthélt die qualitativen und quantitativen Angaben zu den Materialien und Substanzen:

Substanz CAS Modell-Massenbereich
(mg)

Polyethylenterephthalat 25038-59-9 2686-3061
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 802-1210
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 435-648
Kobalt 7440-48-4 112-273
Siliziumdioxid 7631-86-9 180-272
Glycerin 56-81-5 109-152
Gekalkte Knochengelatine 9000-70-8 124-146
Succinylierte gekalkte Knochengelatine 68915-24-2 124-146
Kollagene, bovin, Polymere mit Glutaraldehyd 2370819-60-4 57,6-146
Chrom 7440-47-3 54,4-140
Eisen 7439-89-6 29,0-127
Nickel 7440-02-0 41,5-107
Polyethylen 9002-88-4 63,5-82,1
Molybdén 7439-98-7 19,3-50,0
Bariumsulfat 7727-43-7 12,7-18,6
Mangan 7439-96-5 5,01-15,0
Titandioxid 13463-67-7 8,29-9,78
Seidenfibroin 9007-76-5 6,22-7,60
Silizium 7440-21-3 0-6,66
Schwarzer Kohlenstoff 1333-86-4 2,02-2,26
Antimontrioxid 1309-64-4 1,74-1,99
Octamethylcyclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,671-0,985
Kohlenstoff 7440-44-0 0-0,666
Bienenwachs 8012-89-3 0,200-0,283
Decamethylcyclopentasiloxan; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodecamethylcyclohexasiloxan; D6 540-97-6 0,120-0,177
Phosphor 7723-14-0 0-0,0666
Schwefel 7704-34-9 0-0,0666
Logwood-Extrakt-Farbstoff 475-25-2 0,0501-0,0608
4-Dodecylbenzolsulfonsaure 121-65-3 0,0145-0,0163
Beryllium 7440-41-7 0-0,00666
Erucamid 112-84-5 0,000764-0,00135




15.0 Kurzbericht iiber Sicherheit und
klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)

Ein SSCP zu diesem Medizinprodukt ist unter https://
meddeviceinfo.edwards.com/ zu finden.

In der Europdischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(Eudamed) ist unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed
ein SSCP fiir dieses Medizinprodukt zu finden.

16.0 Patientendokumente

Jedem KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduit
liegt ein Patienten-Implantatpass bei. Nach der
Implantation bitte alle geforderten Daten eintragen und
dem Patienten den Implantatpass aushdndigen. Die
Seriennummer befindet sich auf der Verpackung. Dieser
Implantatpass bietet den Patienten die Moglichkeit, die
Gesundheitsdienstleister iber den Typ des eingesetzten
Implantats zu informieren, wenn sie medizinische Hilfe in
Anspruch nehmen.

17.0 Einmalige Basis-Produktkennung-
Produktkennung (UDI-DI)

Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschlissel fuir den Zugriff
auf produktbezogene Informationen in Eudamed dar.

Die Basis-UDI-Dl ist in der folgenden Tabelle aufgefiihrt:

Produkt KONECT RESILIA Klappen-
tragendes Aortenconduit

Modell 11060A

Basis-UDI-DI 0690103D002KONO0OWA

18.0 Erwartete Lebensdauer des Produkts

Die fiir das KONECT RESILIA Klappentragende
Aortenconduit angegebene Lebensdauer betragt fiinf (5)
Jahre.

Das KONECT RESILIA Klappentragende Aortenconduit
wurde 5 Jahre lang strengen praklinischen
Haltbarkeitstests und Tests zur Materialermiidung

in Ubereinstimmung mit international anerkannten
Standards unterzogen. Dariiber hinaus wird

die Haltbarkeit durch eine einjahrige klinische
Nachbeobachtung im Rahmen der Studie zum KONECT
RESILIA Klappentragenden Aortenconduit und eine
siebenjahrige klinische Nachbeobachtung im Rahmen der
COMMENCE Studie belegt; siehe Abschnitt 8.0 ,Klinische
Studien”. Die tatsachliche Lebensdauer hangt von vielen
biologischen Faktoren ab und kann von Patient zu Patient
variieren.
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Fir Patienten/Anwender/Drittparteien im Europdischen
Wirtschaftsraum: Sollte wéhrend der Verwendung
dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung

ein schwerwiegendes Vorkommnis auftreten, melden
Sie dieses bitte dem Hersteller und der fir

Sie zustandigen nationalen Behorde, die Sie

hier finden kdnnen: http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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Tabelle 1: Nominale Abmessungen fiir Klappe und Implantat

Manschette

= \\T‘*

€ O —>

I

Halter

/

< E >
KlappengroBle 2Tmm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm

A. Durchmesser des Gewebeanulus (Stentdurchmesser, mm) 21 23 25 27 29
B. Innendurchmesser der Klappe (ID des Stents, mm) 20 22 24 26 28
C. AuBendurchmesser des Nahtrings (mm) 33 35 36 38 40
D. Durchmesser des Implantats (mm) 24 26 28 30 32
E. Nutzldnge des Implantats (cm) 10 10 10 10 10
Geometrische Offnungsflidche (GOA, Geometric Orifice Area) (mm2) 292 357 424 503 575

Tabelle 2: Studie zum KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduit - Demographische Daten

Alter bei der Implantation N: Mittelwert £ SA
Alter (Jahre) 329:61,8+ 11,0
Geschlecht % (n/N)
Weiblich 14,6% (48 / 329)
Mannlich 85,4% (281 /329)
NYHA-Klassifizierung % (n/N)

Klasse | 38,3% (126 / 329)
Klasse Il 37,4% (123 /329)
Klasse Il 9,7% (32/329)
Klasse IV 2,1% (7 / 329)
Nicht dokumentiert 12,5% (41/329)

N ist die Anzahl der Studienteilnehmer mit verfligbaren Daten fiir den jeweiligen Parameter.

Tabelle 3: Studie zum KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduit - Zusammenfassung der Ergebnisse zur

Sicherheit (Ereignisfrei-Raten) (N = 329)

Ergebnis 30 Tage 1 Jahr
Gesamtmortalitat 98,2% (0,7%) 94,9% (1,3%)
6,6 15,15
Tod nach einer Operation 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Kardiovaskulare Mortalitat 99,4% (0,4%) 98,5% (0,7%)
2,2 4,4
Aortenklappen- oder aortenwurzelbe- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
dingte erneute Operation 0,0 1,1
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Ergebnis 30 Tage 1 Jahr
Aortenklappenbedingte erneute Operati- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
on 0,0 1,1
Aortenwurzelbedingte erneute Operati- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
on 0,0 1,1

Blutung, die eine Reintervention erforder- 95,1% (1,2%) 95,1% (1,2%)

lich macht? 18,16 18,16

In jeder Zelle sind der Kaplan-Meier-Schatzer in % (Standardfehler in %), die kumulierte Anzahl der Ereignisse und die
Anzahl der Studienteilnehmer mit dem Ereignis angegeben. Der Standardfehler basiert auf der Greenwood-Formel.

a Alle Blutungsereignisse, die eine Reintervention erforderlich machten, wurden als erneute chirurgische Untersuchungen
gemeldet. Von diesen wurde eine als erforderliche implantatbedingte Reintervention gemeldet. Das Implantat wurde nicht
explantiert, und die Reintervention erfolgte nicht an der Klappe oder der Aortenwurzel. Keine der anderen Reinterventionen
wurde als erforderliche produktbedingte Reintervention gemeldet.

Tabelle 4: Studie zum KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduit - Vom Zentrum gemeldete klappenbedingte
unerwiinschte Ereignisse (Ereignisfrei-Raten) (N = 329)

Ereignis 30 Tage 1 Jahr
Thromboembolie 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Schlaganfall 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Transienter ischamischer Anfall 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Nichtzerebrale Thromboembolie 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Endokarditis 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Klappenthrombose 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Hamorrhagie 99,7% (0,3%) 99,7% (0,3%)
1,1 1,1
Aortenimplantatbedingtes Pseudoaneu- 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
rysma 0,0 0,0
Implantatinfektion 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Sonstige (Segelverdickung mit Kontra- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
standerung) 0,0 1,1

In jeder Zelle sind der Kaplan-Meier-Schétzer in % (Standardfehler in %), die kumulierte Anzahl der Ereignisse und die
Anzahl der Studienteilnehmer mit dem Ereignis angegeben. Der Standardfehler basiert auf der Greenwood-Formel.

Tabelle 5: Studie zum KONECT RESILIA Klappentragenden Aortenconduit - Himodynamische Parameter (N = 329)

Parameter 30 Tage 3 Monate 6 Monate 1 Jahr > 1 Jahr
Mittlerer Gradient (mmHg) 9,1+4,0 75124 9,514, 8,9+4,6 10,5+ 4,6
(67) (18) (23) (110) (34)
Hochster Gradient (mmHg) 16,3 +6,2 12,4 +5,1 16,0+ 6,9 16,8 +7,1 18,0+9,7
(63) (17) (23) (106) (35)
Effektive Offnungsfliche 2,1+0,7 2,3+04 2,2+0,7 2,0+0,7 1,9+0,5
(cm2)2 (39) (6) (12) (42) (26)
Linksventrikulare Ejektions- 53,1x11,7 57,7+6,8 57,0%9,2 57570 56,6 + 8,4
fraktion (%) (74) (18) (25) (119) (36)
Linksventrikuldre Masse (g) 235,1+71,8 209,8 + 68,5 176,3 + 64,3 206,4+71,3 190,7 + 59,1
(51) (15) (13) (87) (16)
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Parameter 30 Tage 3 Monate 6 Monate 1 Jahr > 1 Jahr

Transvalvulares Leck

Nicht/kaum feststellbar 98,7% 100,0% 100,0% 98,2% 89,5%
(75/76) (19/19) (23 /23) (111/113) (34/38)

Leicht 1,3% 0,0% 0,0% 1,8% 10,5%
(1/76) (0/19) (0/23) (2/113) (4/38)

MaRBig 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/76) (0/19) (0/23) (0/113) (0/38)

Schwer 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/76) (0/19) (0/23) (0/113) (0/38)

Das 30-Tage-Fenster ist definiert als POT 1 bis 60, das 3-Monats-Fenster als POT 61 bis 119, das 6-Monats-Fenster als POT
120 bis 244, das 1-Jahres-Fenster als POT 245 bis 485 und das Fenster > 1 Jahr als POT > 485.

Kategoriale Messgrof3en: % (n/Gesamtanzahl), wobei in der Gesamtanzahl nur Teilnehmer mit giiltigen Werten enthalten
sind.

Kontinuierliche Messgrof3en: Mittelwert + Standardabweichung (n), wobei ,n’ die Anzahl der Teilnehmer mit evaluierbaren
Daten innerhalb des definierten Zeitfensters darstellt.

Echokardiographien nach einer erneuten Operation sind von der Analyse ausgeschlossen.

a2 Das Melden der effektiven Offnungsfliche gehért nicht in allen Einrichtungen zur Standardversorgung.

Tabelle 6: COMMENCE Studie - Demographische Daten

Alter bei der Implantation N: Mittelwert £ SA

Alter (Jahre) 694:67,0+ 11,6 (20,0, 90,0)
Geschlecht % (n/N)

Weiblich 28,2% (196/694)

Mannlich 71,8% (498/694)
NYHA-Klassifizierung % (n/N)

Klasse | 23,6% (164/694)

Klasse Il 50,0% (347/694)

Klasse Il 24,5% (170/694)

Klasse IV 1,9% (13/694)
Risiko-Scores N: Mittelwert £+ SA (Min., Max.)
STS-Mortalitétsrisiko (%) ' 539:20+1,8(03,17,5)
EuroSCORE Il (%) 694:2,6 + 3,0 (0,5, 24,6)

N ist die Anzahl der Studienteilnehmer mit verfligbaren Daten fiir den jeweiligen Parameter.

1STS-Scores werden nur fiir Studienteilnehmer berechnet, bei denen ein isolierter AKE oder ein AKE + CABG durchgefiihrt

wird.

Tabelle 7: Beobachtete unerwiinschte Ereignisse

Friih! Spat?
Unerwiinschtes Ereignis (N=694) (SPJ3 =3609,5) Ereignisfreiheit
oder Ergebnis n, m (%) n, m (%/Pat.-J.) nach 7 Jahren (SE)*
Gesamtmortalitat 9,9(1,3%) 80, 80 (2,2%) 85,31 (1,67)
Klappenbedingte Mortali- 3,3(0,4%) 19, 19 (0,5%) 96,03 (0,93)
tat
Erneute Operation 1,1(0,1%) 12,12 (0,3%) 97,22 (0,89)
Explantation 0, 0 (0,0%) 9, 9(0,2%) 97,89 (0,78)
Thromboembolie 16, 16 (2,3%) 51,58 (1,6%) 90,54 (1,20)
Klappenthrombose 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,43 (0,43)
Endokarditis 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,4%) 97,26 (0,75)
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Friih! Spat?

Unerwiinschtes Ereignis (N =694) (SPJ3 = 3609,5) Ereignisfreiheit
oder Ergebnis n, m (%) n, m (%/Pat.-J.) nach 7 Jahren (SE)*
Blutungen, gesamt 7,7 (1,0%) 77,108 (3,0%) 85,64 (1,67)

Schwere Blutung 5,5 (0,7%) 43,56 (1,6%) 90,94 (1,46)
Paravalvuldres Leck, gesamt 2,2(0,3%) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)

Schweres PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Struktureller Verschlei3 der 0, 0 (0,0%) 3,3(0,1%) 99,29 (0,51)
Klappe

1 Friihe Ereignisse” (Ereignisse, die bis einschlieBlich Tag 30 nach der Implantation auftreten): ,m” ist die Anzahl der
Ereignisse; ,n" ist die Anzahl der Patienten, bei denen ein Ereignis auftritt; % = n/N.

2, Spate Ereignisse” (Ereignisse, die nach Tag 30 nach der Implantation auftreten): ,m* ist die Anzahl der Ereignisse; ,n" ist

die Anzahl der Patienten, bei denen ein Ereignis auftritt; % = m/SPJ.

3 SPJ: Spét-Pat.-J.; SPJ werden ab Tag 31 nach der Implantation bis zum letzten Patientenkontakt berechnet.

4 Basierend auf einer Kaplan-Meier-Analyse der Zeit bis zum ersten Auftreten (friih oder spét). Standardfehler (Standard
Error, SE) basierend auf der Greenwood-Formel.

Tabelle 8: NYHA-Klassifikation bei Baseline, nach 1 Jahr, nach 5 und nach 7 Jahren

NYHA bei Baseline NYHA nach 1 Jahr NYHA nach 5 Jahren | NYHA nach 7 Jahren
NYHA-Klasse % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Klasse | 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (372/490) 78,6% (143/182)
Klasse Il 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (105/490) 14,8% (27/182)
Klasse lll 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,0% (10/490) 6,6% (12/182)
Klasse IV 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/490) 0,0% (0/182)

N ist die Anzahl der Studienteilnehmer mit bekannter NYHA-Klasse beim jeweiligen postoperativen Termin.

Tabelle 9: Himodynamische Parameter nach 1 Jahr, nach 5 und nach 7 Jahren

21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm

N: Mittel- N: Mittel- N: Mittel- N: Mittel- N: Mittel-
Termin wert £ SA wert £ SA wert = SA wert + SA wert £ SA
EOA (cm?)
1 Jahr 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 Jahre 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 Jahre 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
Mittlerer Gradient (mmHg)
1 Jahr 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 Jahre 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 Jahre 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 ist die Anzahl der Studienteilnehmer mit Evaluationsdaten.
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Abbildungen
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Abbildung 1: KONECT RESILIA Klappentragendes Aortenconduit, Modell 11060A

Abdruckendstlick

Zylinderendstuck

Abbildung 2: KlappengroBenbestimmer, Modell 1190

a) Zylinderendstiick b) Abdruckendstiick

Abbildung 3: Supraanulidre GroB8enbestimmung

a) Zylinderendstiick b) Abdruckendstiick

Abbildung 4: Intraanuldre GroBBenbestimmung
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Abbildung 5: VERSCHMUTZUNG - NICHT VERWENDEN

vOR 1.

Abbildung 6: TROPFEN - VERWENDUNG MOGLICH

Abbildung 9: Nicht nach auBen gedrehte Technik
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Abbildung 11: Kanal im Halter, der das L6sen durch einen Schnitt méglich macht

Abbildung 12: Befeuchten des Implantats
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