KONECT RESILIA aortaklapkanal, model 11060A

Brugsanvisning

1.0 Beskrivelse af anordning og tilbehor
1.1 Beskrivelse af anordningen

KONECT RESILIA aortaklapkanal model 11060A, er en
stentet klap med tre flige, der er formonteret til et vaevet
polyestertransplantat impragneret med gelatine (Figur 1).
Klappen bestar af bovint RESILIA perikardievaev og er
monteret pa en fleksibel ramme. Transplantatet er et
Terumo Aortic Gelweave Valsalva aortarodstransplantat.
KONECT RESILIA aortaklapkanalen opbevares under

torre emballageforhold (Tabel 1). KONECT RESILIA
aortaklapkanalen fas i starrelserne 21, 23, 25, 27 og

29 mm med en 10 cm anvendelig standardlzengde pa
transplantatleengde, som kan skeeres i tilpassede storrelser
pa tidspunktet for implantation (Tabel 1).

RESILIA veaev

RESILIA vaev er skabt med en teknologi kaldet

Edwards Integrity Preservation. Teknologien omfatter

en stabil proces med pasaetning af heette til
antiforkalkning, som permanent blokerer residuelle
aldehydgrupper, som er kendt for at skabe bindinger
med calcium. Teknologien omfatter ogsa vaevsbevaring
med glycerol, som erstatter den traditionelle opbevaring
i veeskebaserede oplgsninger som glutaraldehyd.
Opbevaringsmetoden forhindrer, at vaevet eksponeres for
residuelle ubundne aldehydgrupper, som ofte findes i
opbevaringsoplgsninger med glutaraldehyd og bevarer
langvarig beskyttelse fra kollagen.

Den kombinerede virkning fra Edwards Integrity
Preservation teknologiens stabile funktioner til pdsaetning
af haette og glycerolisering gor det til et fremragende,
fleksibelt veev. Hos unge far viste klapper med RESILIA
vaev en statistisk signifikant reduktion i forkalkning af flige
(p = 0,002) og signifikant forbedring i h&amodynamisk
ydeevne (p = 0,03) i forhold til kommercielt tilgeengelige
perikardievaevsklapper (Carpentier-Edwards PERIMOUNT

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus og RESILIA er
varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

Plus perikardial mitralbioprotese, model 6900P) [ref. 1 og
2].

Klapstruktur

Klappen er baseret pa det gennemprgvede design og
ydeevnen af Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease
perikardiale aortabioprotese, model 3300TFX (ogsa kaldet
Magna Ease aortabioprotesen).

Rammen er udformet til at veere eftergivelig ved abningen
savel som ved kommissurerne. Eftergiveligheden af
kommissurstatterne er beregnet til at nedsaette
fyldningschokket pa klapkommissurerne og ved fligenes
frie margen [ref. 3]. Eftergiveligheden af dbningen

er beregnet til at nedsaette spaendingen pa fligene.
Konceptet med den eftergivelige dbning er baseret pa
fysiologien og mekanikken ved naturlige hjerteklapper

og rapporteret erfaring med implantation af ustentede
homografter [ref. 4 og 5].

Den lette tradform er fremstillet af en korrosionsresistent
kobolt-krom-legering, der er valgt pa grund af dens meget
fine fjedervirkning og traethedsresistente egenskaber og
er daekket af et vaevet polyesterklaede.

Et band af kobolt-krom-legering og polyesterfilmlaminat
omgiver basen af tradformsrammen. DualFit suturringen
af silikone er daekket med et porgst stof

af polytetrafluorethylen (PTFE) og har tre sorte
silkesuturmarkgrer med lige store afstande ved hver af
klapkommissurerne for at hjeelpe med bioproteseretning
og justering for koronar fastgarelse igen. Det alsidige
DualFit suturringsdesign giver kirurger fleksibilitet til at
vaelge mellem en supra-annulaer eller en intra-annulaer
implantatposition i den type indgreb, som denne
anordning bruges til (Bentall-procedure). En Bentall-
procedure er en hjertekirurgisk operation, der involverer
udskiftning af aortaklappen og aorta ascendens, med
genimplantation af kranspulsarerne i transplantatet.

Transplantat

Anordningens transplantatdel er lavet af vaevet polyester,
som er blevet impragneret med gelatine og plastificeret
med glycerol. Formalet med impraegneringen er

at tilvejebringe en polyesterkarprotese, som ikke

kraever forkoagulering. Gelatinen er en modificeret
pattedyrgelatine, som er blevet tveerbundet til et

fastsat niveau for at kontrollere dens fjernelseshastighed.
Det anvendes i stedet for fibrin, som forsegler
polyesterprotesen under normal forkoagulering.



Transplantatet efterligner geometrien i sinus aortae som
visti diagrammet i Tabel 1. Transplantatet har en manchet
i sin proksimale ende, der giver mulighed for dannelsen

af en anatomisk konfiguration svarende til den naturlige
aortarod. Transplantatet har ogsa en enkelt markerlinje pa
manchetten for at hjeelpe med koronar fastgerelse igen
og langs hoveddelen for at lette transplantatets justering
med aorta ascendens.

Holder

Holderen er et enkelt stykke, der er fysisk monteret pa
KONECT RESILIA aortaklapkanalen ved hjzelp af suturer.
Holderen har et integreret hdndtag og kan frigere kanalen
i ét snit ud over den distale ende af transplantatet, som
ger det muligt for kirurgen at fjerne det (se Figur 11).

1.2 Storrelsesmalere og bakke

Brugen af et instrument til stgrrelsesmaling muligger
valg af den korrekte anordningsstarrelse til implantation.
De gennemsigtige model 1190 stgrrelsesmalere muligger
direkte observation af deres pasform i annulus. Hver
storrelsesmaler bestar af et hdandtag med en forskellig
storrelsesmalerkonfiguration i hver ende (Figur 2). Pa
den ene side af handtaget er en cylinder, der bruges

til at male stgrrelsen pa annulus. Pa den anden side

af handtaget er der en attrapende med en integreret
kantdel, som afspejler bioprotesens suturring. Der

findes en stgrrelsesmaler til hver stgrrelse af model
11060A (21, 23, 25, 27 og 29 mm). Det komplette

saet af storrelsesmalere er anbragt i en bakke, model
TRAY1190, som kan bruges igen og resteriliseres.

Se brugsanvisningen til sterrelsesmaler og bakke for
rengerings- og steriliseringsanvisninger.

Fordelene ved KONECT RESILIA aortaklapkanalen omfatter
forbedring af aortaklapfunktion og levetid, reparation eller
udskiftning af en beskadiget eller syg aorta ascendens,
akut lindring af symptomer og forbedring af morbiditet og
mortalitet.

2.0 Tilsigtet anvendelse og indikationer for
brug

KONECT RESILIA aortaklapkanal, model 11060A, er
beregnet til brug som erstatning for aortahjerteklappen
og aorta ascendens.

KONECT RESILIA aortaklapkanal, model 11060A, er
indiceret til patienter, som har behov for udskiftning

af deres syge native eller protetiske aortaklap, og den
tilknyttede reparation eller udskiftning af en beskadiget
eller syg aorta ascendens i henhold til geeldende
retningslinjer.

3.0 Malpopulation

Patientmalpopulationen omfatter kandidater, der har
brug for udskiftning af deres native eller protetiske
aortaklap og den tilknyttede reparation eller udskiftning
af en beskadiget eller syg aorta ascendens.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer ved brug KONECT
RESILIA aortaklapkanal, model 11060A.

5.0 Advarsler

KUN TIL ENGANGSBRUG. Denne anordning er
udelukkende designet, beregnet og distribueret

til ENGANGSBRUG. DENNE ANORDNING MA IKKE
RESTERILISERES ELLER GENBRUGES. Der er ingen
data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.
Resterilisering kan fare til skade eller infektion, da
anordningen muligvis ikke vil fungere efter hensigten.

KONECT RESILIA AORTAKLAPKANALEN MA IKKE
FRYSES ELLER EKSPONERES FOR EKSTREM VARME.
Hvis bioprotesen udsattes for ekstreme temperaturer,
bliver den ubrugelig.

BRUG IKKE KONECT RESILIA aortaklapkanalen, hvis:

- "OK"-symbolet ikke er synligt pa
temperaturindikatoren

Folieposen, de forseglede bakker eller de forseglede
lag er blevet abnet eller er beskadigede eller
misfarvede

- Der er synlig misfarvning pa Tyvek-lagene, da
farvning kan indikere en kompromitteret steril
barriere (se figur 5)

Udlgbsdatoen er overskredet

Den er blevet tabt, beskadiget eller fejlhandteret pa
nogen made.

Ovenstaende kan medfgre dehydrering af vaevet,
kontaminering og/eller kompromitteret sterilitet.

Forsog ikke at reparere en bioprotese, safremt den er
blevet beskadiget under indszettelse.

UDSAT IKKE KONECT RESILIA aortaklapkanalen

for oplgsninger, kemikalier, antibiotika osv.,

med undtagelse af den sterile fysiologiske
saltvandsoplgsning. Dette kan medfgre uoprettelige
skader pa fligvaevet, som muligvis ikke vil kunne ses
med det blotte gje.

UNDLAD AT BER@RE fligvaevet pa klappen

med instrumenter eller forarsage beskadigelse af
KONECT RESILIA aortaklapkanalen. Selv de mest
ubetydelige fligveevsperforeringer kan gges med
tiden og medfgore, at bioprotesens funktion forringes
vaesentligt.

UNDLAD AF FORE KATETRE eller transvengse
pacingledninger hen over klappen, da de kan
forarsage veevsskade. Der skal udvises forsigtighed,
nar et kirurgisk instrument fores hen over klappen, for
at undga beskadigelse af fligvaevet.

Anordningen ma ikke nedsankes i saltvand i mere
end fem minutter for at bevare de heemostatiske
egenskaber af transplantatets gelatinebelaegning.
Transplantatet ma ikke torre ud efter ibledseetning.

Fremstillingsprocessen for gelatineforseglede
vaskuleaere transplantater bruger tveerbindingsmidlet
formaldehyd til at opna transplantatets ydeevne. Alle
gelatineforseglede transplantater skylles grundigt
med RO-vand for at reducere resterende formaldehyd,
dog kan restmangder veere til stede i det feerdige
transplantat. Formaldehyd findes ogsa i lave niveauer
naturligt i kroppen, hvoraf en del stammer fra



fodevarer. Formaldehyd er kendt for at veere mutagen
og kraeftfremkaldende. Risikoen for disse potentielle
skader fra produktet er ikke blevet fastslaet klinisk.

Undladelse af at holde klappen fugtig kan fa

fligene til at torre ud, hvilket kan kompromittere
klapfunktionen. Det anbefales at fugte begge sider af
klapfligene med saltvand hver et til to minutter.

Brug af en gledenal til enhver forseglet
polyestertransplantat kan forarsage forbraending.
Dette kan forhindres ved at fugte anordningen med
saltvand pa stedet for kauterisering.

ST@RKN IKKE PA FORHAND. Implantatet er forseglet
og ma ikke stgrknes pa forhand. Sterkning pa forhand
kan gge risikoen for tromboemboliske episoder.

Som for ethvert implanteret medicinsk udstyr kan

der potentielt forekomme en immunologisk reaktion
hos patienten. Se afsnit 14.0 Kvalitativ og kvantitativ
information for en liste over materialer og stoffer

i denne anordning. Patienter med overfglsomhed
over for kobolt, krom, nikkel, molybdaen, mangan,
kulstof, beryllium, jern, glycerol, bovint vaev og bovint
gelatine kan fa en allergisk reaktion pa grund af disse
materialer. Vaer forsigtig ved behandling af patienter
med overfglsomhed over for disse materialer.

Denne anordning er ikke fremstillet med latex, men
kan veere fremstillet i et miljg, der indeholder latex.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Sikkerhed og virkning for KONECT RESILIA
aortaklapkanalen er ikke blevet etableret for felgende
specifikke populationer, fordi det ikke er blevet undersggt
i disse populationer:

- Patienter, som er gravide.

« Ammende madre.

Patienter med abnorm kalciummetabolisme (f.eks.
kronisk nyresvigt, hyperparathyroidisme).

Patienter med aneurismale, degenerative sygdomme i
aorta (f.eks. cystisk medianekrose, Marfans syndrom).

+ Born eller unge.

« Patienter med overfglsomhed over for metallegeringer,
der indeholder kobolt, krom, nikkel, molybdaen, mangan,
kulstof, beryllium og jern.

Patienter med overfglsomhed over for latex.

Patienter med overfglsomhed over for veev med alfa-gal-
antigen.

Selvom anordningen ikke er blevet undersagt i

den ovenfor anfgrte patientpopulation, redder denne
anordning liv. Beslutningen om at bruge anordningen i
ovennavnte patientpopulationer er overladt til kirurgens
skan.

7.0 Bivirkninger

7.1 Observerede bivirkninger - Bioprotetiske
hjerteklapper

Som med alle hjerteklapproteser kan alvorlige
bivirkninger, som i visse tilfaelde medfgrer ded, veere
forbundet med brugen af vaevsklapper. Desuden kan
der opsta bivirkninger, som skyldes den enkelte patients
reaktion pa et implantat, eller fysiske eller kemiske

forandringer af komponenterne, seerligt komponenter af
biologisk oprindelse, med forskellige intervaller (timer
eller dage), som kan betyde, at der skal foretages et nyt
indgreb, hvor protesen udskiftes.

Klapdelen af KONECT RESILIA aortaklapkanalen,

model 11060A, ligner designet til Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease perikardiale aortabioprotese
model 3300TFX kombineret med RESILIA veev.
Bivirkninger i forbindelse med brugen af Carpentier-
Edwards PERIMOUNT perikardiale bioproteser samlet

fra litteraturen og fra rapporter modtaget

gennem produktovervagningssystemet omfatter stenose,
regurgitation gennem en inkompetent klap, perivalvulaer
lekage, endocarditis, haemolyse, tromboemboli,
trombotisk obstruktion, bledende diatese i forbindelse
med brugen af antikoagulationsbehandling og
funktionsfejl i klappen grundet forvridning ved
implantation, brud pa trddformen eller fysisk eller

kemisk nedbrydning af klappens komponenter. Typer

af veevsnedbrydning omfatter infektion, forkalkning,
fortykning, perforation, degeneration, suturafslidning,
instrumenttraume og lgsrivelse af flige fra klappens
stentpaele. Disse komplikationer kan fremsta klinisk som
en unormal hjertemislyd, stakdndethed, intolerance ved
anstrengelse, dyspng, ortopng, anaemi, feber, arytmi,
bladning, forbigdende iskaemisk slagtilfeelde, slagtilfelde,
lammelse, lavt hjerteminutvolumen, lungegdem,

kronisk venstresidig hjerteinsufficiens, hjertesvigt og
myokardieinfarkt.

7.2 Potentielle bivirkninger - Polyestertransplantater

Bivirkninger, der potentielt er forbundet med brugen af
vaskulzere transplantater af polyester, omfatter bladning,
trombose, transplantatinfektion, emboli, aneurisme,
pseudoaneurisme, seroma, okklusion (anastomotisk
intima-hyperplasi), immunologisk reaktion pa gelatine
(vist sig at veere et svagt immunogen; sjeeldent, mildt,
lokaliseret og selvbegraensende), lasning af intima og
kanaludvidelse.

7.3 Potentielle bivirkninger - KONECT RESILIA
aortaklapkanal

Potentielle bivirkninger i forbindelse med brugen af
KONECT RESILIA aortaklapkanalen og det kirurgiske
indgreb omfatter:

« Allergisk reaktion

« Aneurisme

« Angina

« Annulus (beskadigelse, dissektion, rift)
« Aorta (beskadigelse, dissektion, rift)

« Arteriedissektion

« Asystoli og/eller hjertestop

+ Blgdning/haemoragi

« Peri- eller post-proceduralt

« Relateret til antikoagulerende middel
« Perikardietamponade

« Heematom

« Cerebrovaskulaer

+ Blod - anaemi
+ Blod - koagulopati
+ Blod — haemolyse/hamolytisk anaemi



« Andret blodtryk (hypotension, hypertension)
+ Hjerte — arytmi/ledningsforstyrrelser

+ Hjertesvigt

Kardiogent shock

Kanaludvidelse

« Kranspulsareokklusion

« Koronar knap - lgsrivelse, bgjning, pseudoaneurisme,
rift/beskadigelse

+ Dyb venetrombose (DVT)

Lgsrivelse af anordningskomponent/ustabilitet/
migration/embolisering

« Dissemineret intravaskulzer koagulering (DIC)
+ Emboli

Endocarditis

@sofageal rift/ruptur

Transplantatinfektion

+ Hypoxaemi

Infektion - lokal, sar eller systemisk

Lesning af intima

Multiorgansvigt (MOF)

+ Myokardieinfarkt

« Myokardieperforation

Neurologiske haendelser

- Slagtilfelde (CVA)
« Forbigaende iskeemisk slagtilfselde (TIA)

Okklusion (anastomotisk intima-hyperplasi)
Perikardial ekssudation

+ Pleuraekssudat

« Pneumoni

Protetisk insufficiens — regurgitation/stenose
Protese - ikke-strukturel dysfunktion

« Paravalvuleer lzekage

« Indeklemning af flig

« Beskadigelse af fligveev (instrumenter/suturer)

« Pannus

« Proteseuoverensstemmelse (pa grund af forkert
storrelse)

« Forvraengning ved implantat

« Protese - strukturel forringelse

+ Protese - trombose

« Fraktur eller forvraengning af protesetradform/stent
+ Pseudoaneurisme

+ Lungegdem

+ Reduceret motionstolerance

+ Nyresvigt, akut

Nyreinsufficiens

Respirationssvigt

+ Seroma

« Trombocytopeni (ikke HIT)

« Trombocytopeni, heparininduceret (HIT)
« Tromboemboli

« Arteriel, vengs, perifer, central
« Transvalvulzer eller valvulzer laekage

Der er rapporteret om forkalket og ikke-forkalket
(fibrotisk) degeneration af bioprotetiske klapper ved brug

af kemo- og stralebehandling til behandling af maligne
tilstande [ref. 6 og 71.

Det er muligt, at disse komplikationer kan fere til:

» Reoperation

« Eksplantation

» Permanent handikap
+ Dgdsfald

8.0 Kliniske forsgg

Den kliniske sikkerhed og effektivitet af KONECT RESILIA
aortaklapkanalen er blevet fastlagt pa baggrund af
resultatet af KONECT RESILIA aortaklapforseget, som
vurderede KONECT RESILIA aortaklapkanalen, model
11060A. Den kliniske sikkerhed og effektivitet af KONECT
RESILIA aortaklapkanalen er ogsa baseret pa resultatdata
fra COMMENCE forsgget, som vurderede sikkerheden og
effektiviteten af RESILIA vaevet.

KONECT RESILIA aortaklapkanalforsgget er et retrospektivt
observationsforsgg pa flere centre. Efter en prae-kirurgisk
vurdering blev forsggsdeltagere evalueret i et ar for at
vurdere primaer sikkerhed og effektivitet.

Formalet med KONECT RESILIA aortaklapkanalfors@get var
at indsamle data om sikkerheden og ydeevnen af KONECT
RESILIA aortaklapkanalen i behandlingen af patienter,

som havde behov for udskiftning af deres native eller
protetiske aortaklap, og den tilknyttede reparation eller
udskiftning af en beskadiget eller syg aorta ascendens.

Rapporteringsperioden for KONECT RESILIA
aortaklapkanalforsgget er juli 2020 til september 2023. Der
var trehundrede og niogtyve (329) forsegspersoner, som
blev behandlet pa tre (3) steder i USA.

Tabel 2 viser forsegsdemografi og praeoperativ NYHA-
klassificering. Tabel 3 viser sikkerhedsresultater. Tabel 4
viser rapporterede klaprelaterede bivirkninger for stedet.
Tabel 5 viser hemodynamiske parametre.

COMMENCE forsgget er et abent, prospektivt, ikke-
randomiseret multicenterforsag uden samtidige eller
matchede kontroller. Efter en prae-kirurgisk vurdering
bliver forsegsdeltagere fulgt i et ar for at vurdere primaer
sikkerhed og effektivitet. Forsagsdeltagerne bliver fulgt
arligt derefter i mindst fem ar efter operationen. Langvarig
opfelgning over fem ar forlgber stadig.

Formalet med COMMENCE forsgget er at bekraefte, at
vaevsbehandlingen, klapsteriliseringen og emballagen til
Edwards perikardial aortabioprotese, model 110004, ikke
rejser nye spergsmal om sikkerhed og effektivitet hos
forsegsdeltagere, der har behov for udskiftning af deres
native eller protetiske aortaklap.

Fors@gspopulationen bestar af voksne forsagsdeltagere
(18 ar eller xldre) diagnosticeret med aortaklapsygdom,
som kraever en planlagt udskiftning af den native eller
protetiske aortaklap. Samtidig koronar bypass-operation
og resektion af aorta ascendens og udskiftning fra

den sinotubulzere overgang uden behov for cirkulaert
hjertestop er tilladt.

Fors@gskandidater med tidligere hjerteklapoperationer,
som omfattede implantation af en protetisk hjerteklap
eller en annuloplastikring, som forbliver in situ, er
ekskluderet. Samtidig reparation eller udskiftning af



hjerteklap er ekskluderet. Kirurgiske indgreb uden

for hjerteomradet er ikke tilladt. Forskellige kliniske
praesentationer og historikker kan medfegre udelukkelse fra
fors@get.

Rapporteringsperioden for aortadelen af COMMENCE
forseget er januar 2013 til marts 2023. Pa tidspunktet

for [asning af databasen var sekshundrede og
fireoghalvfems (694) forsagsdeltagere indskrevet pa
syvogtyve (27) forsagssteder i USA og Europa. Af den
indskrevne population fik sekshundrede og niogfirs (689)
fors@gsdeltagere med succes implanteret model 11000A
og forlod operationsstuen med fors@gsklappen.

Tabel 6 viser forsegsdemografi, NYHA-klassifikation og
risikoscorer. Tabel 7 viser de observerede bivirkninger
under forsgget. Tabel 8 viser NYHA-klassifikationsdata ved
baseline samt ved 1, 5 og 7 ars opfelgning. Tabel 9 viser
haemodynamiske parametre ved 1,5 0og 7 ar.

9.0 Individualisering af behandling

Modtagere af bioprotetiske hjerteklapper bar

fortseette med antikoagulationsbehandling, medmindre
det er kontraindiceret, under de indledningsvise
ophelingsstadier efter implantation, som bestemt af
laegen pa individuel basis og i henhold til retningslinjerne
[ref. 8 og 9]. Langvarig antikoagulations- og/eller
antitrombocytbehandling bgr overvejes til patienter med
risikofaktorer for tromboemboli. Retningslinjer anbefaler
0gsa, hvordan man handterer patienter med dysfunktion
af bioprotetiske klapper og profylakse for infektigs
endocarditis [ref. 8 og 9].

9.1 Overvejelser ved valg af bioprotetisk klap

Den endegyldige vurdering vedrgrende pleje af en
bestemt patient skal traeffes af sundhedsudbyderen

og patienten i lyset af alle de omstaendigheder, som
praesenteres af den pageeldende patient. ESC/EACTS-
retningslinjerne (ref. 8) og ACC/AHA-retningslinjerne
(ref. 9) indeholder de komplette anbefalinger for valg af
bioprotetisk klap.

Edwards opfordrer kirurger til at deltage i tilgeengelige
registre, nar KONECT RESILIA aortaklapkanalen
implanteres i yngre patienter.

10.0 Information mht. patientradgivning

Omhyggelig og lebende medicinsk opfglgning (med
mindst ét arligt bes@g hos laegen) anbefales, sa
anordningsrelaterede komplikationer, iseer dem der er
forbundet med materialesvigt, kan blive diagnosticeret

og korrekt behandlet. Patienter med klapper er udsat for
risiko for bakteriaemi (f.eks. under tandlaegeprocedurer) og
bar radgives mht. forebyggende antibiotikabehandling.

Patienter ber opfordres til altid at have deres
implantatkort pa sig og til at informere
sundhedspersonalet om, at de har et implantat, nar de
seger behandling.

Det anbefales, at patienter oplyses om

advarsler, sikkerhedsforanstaltninger, kontraindikationer,
foranstaltninger, der skal tages, samt
anvendelsesbegraensninger forbundet med KONECT
RESILIA aortaklapkanalen, model 11060A.

11.0 Levering
11.1 Emballage

KONECT RESILIA aortaklapkanalen, model 11060A, leveres
steril og ikke-pyrogen i en pakning med en bakke med
dobbeltbarriere. KONECT RESILIA aortaklapkanalen er
steriliseret med ethylenoxid. Nettoindholdet af pakningen
er én (1) klapkanal. Pakken med dobbeltbakke erien
foliepose, som er anbragt i en karton. Efter modtagelse af
kartonen skal du inspicere dens ydre for tegn pa skader.

Hver anordning er anbragt i en karton, der viser en
temperaturindikator gennem et vindue pa sidepanelet.
Temperaturindikatoren er beregnet til at identificere
produkter, der har vaeret eksponeret for forbigaende
temperaturekstremer. Ved modtagelse af bioprotesen
skal indikatoren straks inspiceres og sammenlignes
med kartonens maerkat for at kontrollere, at den er

i tilstanden "Use”. Hvis etiketten med tilstanden "Use”
ikke er synlig, ma KONECT RESILIA aortaklapkanalen
ikke anvendes, og den lokale leverander eller Edwards
Lifesciences repraesentant skal kontaktes for at treeffe
aftale om returneringsgodkendelse og ombytning.

ADVARSEL: Kontrollér KONECT RESILIA
aortaklapkanalen grundigt for tegn pa udseettelse
for ekstreme temperaturer og andre skader for
implantation. Hvis KONECT RESILIA aortaklapkanalen
udsceettes for ekstreme temperaturer, bliver
anordningen ubrugelig.

11.2 Opbevaring

KONECT RESILIA aortaklapkanalen, model 11060A, skal
opbevares ved 10 °C til 25 °C (50 °F til 77 °F) i folieposen og
opbevaringskassen.

12.0 Brugsanvisning
12.1 Leegeuddannelse

Teknikkerne ved implantation af denne anordning

svarer til dem, der anvendes ved placering af enhver
aortaklapkanal. Der kraeves ikke nogen seerlig uddannelse
eller seerlige faciliteter ud over, hvad der kraeves til andre
hjerteoperationer, for at implantere model 11060A.

De primaere tilsigtede brugere er personale, der er
ansvarlige for klargering af anordningen for implantation
(operationsstuesygeplejersker eller -teknikere), og
hjertekirurger, der udferer klapstarrelsesmalinger og
aortaklap- og aorta ascendens-substitutioner (0ogsa
kendt som: Bentall-procedurer). Yderligere brugere er
stottepersonale, der er uddannet til at hjeelpe med
modtagelse, inspektion, overfarsel og/eller klargering af
anordningen til operation.

12.2 Storrelsesmaling

Pa grund af kompleksiteten og variationen i
hjerteklapsubstitutioner overlades valget af kirurgisk
teknik, passende modificeret i henhold til de tidligere
beskrevne advarsler, til den enkelte kirurg. Generelt skal
felgende trin anvendes:
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1 Fjern klapfligene og alle associerede
strukturer, som anses for at veere
ngdvendige, operativt.

2 Fjern eventuel kalk fra annulus operativt
for at sikre korrekt placering af KONECT
RESILIA aortaklapkanalens suturring for
at undga beskadigelse af det skrgbelige
fligveev.

3 Mal annulus ved kun at bruge Edwards
Lifesciences starrelsesmaler model 1190
(Figur 2). Model 1190 sterrelsesmalere
kan anvendes til at male til enten supra-
annulaer eller intra-annulaer placering,
afhaengigt af hvad kirurgen foretraekker.

FORSIGTIG: Brug ikke andre producenters
protesestorrelsesmalere eller storrelsesmalere til
andre Edwards anordninger til at vaelge stgrrelse

pa KONECT RESILIA aortaklapkanal, model 11060A.
Forkert storrelsesmaling kan forekomme, hvilket kan
resultere i beskadigelse af bioprotesen, lokal skade
pa nativt vaev og/eller utilstreekkelig heemodynamisk
ydeevne.

FORSIGTIG: Nar en bioprotese valges til en given
patient, skal patientens storrelse, alder og fysiske
tilstand i forhold til bioprotesens storrelse tages

i betragtning for at minimere muligheden for et
suboptimalt heemodynamisk resultat. Valget af en
bioprotese skal imidlertid foretages af laegen pa
individuel basis efter ngje afvejning af alle risici og
fordele for patienten.

FORSIGTIG: Undersgg starrelsesmalere for tegn pa
slitage, sasom mathed, revner eller krakelering.
Udskift starrelsesmaleren, hvis der er tegn

pa nedbrydning. Fortsat brug kan resultere i
fragmentering, embolisering og/eller forleenget
indgreb.

ADVARSEL: Dele af storrelsesmalerne er ikke
rontgenfaste og kan ikke visualiseres med et eksternt
billeddannelsesystem. Lgse dele i vaskulaturen har
potentiale for at danne embolisering.

FORSIGTIG: Undga at bruge overdreven kraft under
storrelsesmaling, da det kan beskadige annulusvaevet.

12.2.1 Supra-annulzer stgrrelsesmaling:
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1 Ved supra-annulaer implantation placeres
KONECT RESILIA aortaklapkanalens
suturring over annulus, hvorved
klappens abningsareal maksimeres.

Nar der foretages storrelsesmaling

til supra-annulaer implantation, skal
stgrrelsesmaleren veaere parallel

med annulusplanet, og fglgende
stgrrelsesmalingsteknik skal anvendes:

2 Ved brug af KONECT RESILIA
aortaklapkanal starrelsesmaler model
1190, skal du veelge cylinderenden af
stgrrelsesmaleren med starste diameter,
der passer komfortabelt i patientens
annulus (Figur 3a).

3 Nar den korrekte cylindriske ende

er identificeret, anvendes attrapenden
pa den samme starrelsesmaler til at
bekraefte, at suturringen passer oven

pa annulus. Hvis du er tilfreds med
pasformen af attrapenden, skal du veelge
denne storrelse af KONECT RESILIA
aortaklapkanalen til implantat (Figur 3b).

12.2.2 Intra-annulzer stgrrelsesmaling

Trin Procedure

1 Ved intra-annulaer implantation placeres
suturringen pa KONECT RESILIA
aortaklapkanalen inde i annulus. Nar

der foretages starrelsesmaling til intra-
annulaer implantation ber felgende teknik
anvendes:

2 Ved brug af KONECT RESILIA
aortaklapkanal stgrrelsesmaler model
1190, skal du vaelge cylinderenden

af sterrelsesanordningen med stgrste
diameter, der passer komfortabelt i
patientens annulus (Figur 4a).

3 Nar den korrekte cylinderende er
identificeret, anvendes attrapenden
pa den samme starrelsesmaler til

at bekraefte, at suturringen passer
inde i annulus. Sterrelsesmaleren skal
veere parallel med annulus' plan,

og hele stgrrelsesmaleren, herunder
suturringsdelen, bgr passe ind i
annulus. Hvis du er tilfreds med
pasformen af attrapenden, skal du veaelge
denne stoarrelse af KONECT RESILIA

aortaklapkanalen til implantat (Figur 4b).

12.3 Anvisninger om handtering og klargering

Det anbefales at bruge anordningen inden handtering
og klargering af KONECT RESILIA aortaklapkanal, model
11060A.
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FORSIGTIG: Abn ikke folieposen

ved modtagelse af anordningen,

og indtil der er gjort klar til
implantation. Langtidseksponering af
KONECT RESILIA aortaklapkanalen for
visse miljgforhold kan kompromittere
anordningens funktion.

Nar der er valgt en passende starrelse
KONECT RESILIA aortaklapkanal, tages
folieposen ud af zesken i det ikke-

sterile omrade. Inden dbning skal posen
undersages for tegn pa skader og brudte
eller manglende forseglinger.

ADVARSEL: Abn ikke folieposen i

det sterile felt. Folieposen er kun et
beskyttende hylster. Den udvendige
overflade pa den ydre bakke er ikke
steril og kan kompromittere det sterile
felt. Den indvendige bakke i pakningen
er steril og kan tages ind i det

sterile felt for at minimere risikoen for
kontaminering.

misfarvninger og brudte eller manglende
forseglinger. Hold fast pa bunden af den
indvendige bakke, og traek laget af den
indvendige bakke.

ADVARSEL: Brug ikke KONECT RESILIA
aortaklapkanalen, hvis der er synlig
misfarvning pa den indvendige bakke
Tyvek-lag. Farvning kan indikere

en kompromitteret steril barriere
(Figur 5).

Drdber kan vaere synlige i den
indvendige bakke. Dette skyldes
glyceroliseringsprocessen og pavirker
ikke produktets funktion og er ikke en
indikation pa brud pa steril barriere eller
ukorrekt opbevaring eller konditionering
af produktet. (Figur 6).

Fjern den dobbelte
barrierebakkeembalage fra folieposen i
det ikke-sterile omrade. Undersgg den
udvendige bakke for tegn pa skader,
misfarvninger og brudte eller manglende
forseglinger.

FORSIGTIG: Enhver skade pa bakkerne
gor bioprotesen ikke-steril.

| tilfelde af beskadigelse af den primaere
emballage ma produktet ikke bruges

og skal straks returneres til Edwards
Lifesciences (Se afsnit 12.6 Returnering af
KONECT RESILIA aortaklapkanal).

Mens bakken holdes sikkert, treekkes op
i holderens greb for at fjerne KONECT
RESILIA aortaklapkanalen fra bakken
(Figur 7).

FORSIGTIG: Holderen skal anvendes
ved implantationen og ma ikke
afmonteres, for KONECT RESILIA
aortaklapkanalen er sutureret pa
annulus. For at undga at beskadige
anordningen ma du ikke tage fat

i KONECT RESILIA aortaklapkanalen
med heender eller kirurgiske
instrumenter.

Hold bunden af den udvendige bakke
naer det sterile omrade, og treek laget af
den udvendige bakke.

Den indvendige bakke og dens indhold
er sterile. Overfor den indvendige bakke
til det sterile omrade. Indholdet af den
indvendige bakke skal handteres ved
hjeelp af en steril kirurgisk teknik for at
undga kontaminering.

FORSIGTIG: Abn ikke den indvendige
pakning, for der er taget beslutning
om implantation, og kirurgen er

klar til at placere KONECT RESILIA
aortaklapkanalen. Nar den indvendige
pakning abnes, skal anordningen
bruges med det samme eller

kasseres for at minimere risikoen for
kontaminering, veevsdehydrering og
gelatinenedbrydning.

Inden dbning skal den indvendige bakke
og laget undersgges for tegn pa skader,
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Et serienummermaerke er fastgjort
til holderens greb med en trad.
Dette serienummer skal bekraeftes
med nummeret pa emballagen pa
KONECT RESILIA aortaklapkanalen
og patientimplantatkortet. Fjern ikke
maerket.

Serienummeret er ogsa angivet pa
selvmaerkatet, der er placeret uden pa
den indvendige bakke.

FORSIGTIG: Hvis der observeres nogen
forskel pa modellen, storrelsen eller
serienummeret, bar KONECT RESILIA
aortaklapkanal ikke implanteres. Hvis
den forkerte anordning anvendes, kan
det resultere i klapskade, lokal skade
pa nativt vaev og/eller utilstraekkelig
hamodynamisk ydeevne.

FORSIGTIG: Hvis meerket er fjernet
ved et uheld, skal det sikres, at
holdertradene er helt fjernet fra
holderen.
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Vend KONECT RESILIA aortaklapkanalen,
sa det koronare ostium ikke
kompromitteres. Suturringen har tre
ensartede sorte suturmarkgrer ved

hver af kommissurerne for at hjeelpe
med bioproteseretning og justering for
koronar fastgarelse igen (Figur 8).

Til supra-annulaer placering af KONECT
RESILIA aortaklapkanalen skal du
bruge en suturteknik, sdsom en ikke-
everterende vandret madrasteknik.

Til intra-annulaer placering af KONECT
RESILIA aortaklapkanalen skal du bruge
en suturteknik, sdsom en everterende
madrasteknik.

KONECT RESILIA aortaklapkanalen skal
nedsaenkes i en steril saltvandsoplgsning
i 5 minutter. Derefter skal KONECT
RESILIA aortaklapkanalen holdes fugtig
med saltvand under resten af indgrebet
og ma ikke tarre ud.

FORSIGTIG: Nedseenk ikke
anordningen i saltvand i mere

end fem minutter for at bevare

de haemostatiske egenskaber af
transplantatets gelatinebelaegning.
Transplantatet ma ikke torre ud efter
ibledsaetning.

FORSIGTIG: Efter iblodsaetning
anbefales det at fugte begge sider
af klapfligene med saltvand hver

et til to minutter. Undladelse af at
holde klappen fugtig derefter kan fa
fligene til at torre ud, hvilket kan
kompromittere klapfunktionen.

FORSIGTIG: Lad ikke fligveevet komme i
kontakt med handklseder, betraek eller
andet partikelholdigt materiale, som
kan overfores til fligvaevet.

Nedsaenk aortaklapkanalen langs
suturerne, indtil den er i kontakt med
patientens native annulus, og bind
derefter suturerne (figur 9 og 10).

FORSIGTIG: For at undga perforering
skal der udvises forsigtighed ved brug
af suturfastggrelsesanordninger med
lodrette fastggrelseselementer.

FORSIGTIG: Undga at placere annulaere
suturer dybt nede i det tilstedende
vaev for at forhindre arytmi og
ledningsanomalier.

12.4 Implantation af anordningen

KONECT RESILIA aortaklapkanalen, model 11060A, er
designet til supra-annulzer og intra-annulaer implantation.

Fjern holderen ved afslutningen af
suturproceduren.

a) Brug en skalpel til at skaere de
blotlagte suturer, der er synlige i
holderens kanal frigjort i et snit, naer
toppen af transplantatet (Figur 11).
Undga at skeere i eller beskadige
transplantatet, nar suturerne skaeres
over.

ADVARSEL: Undladelse af at skaere
inden for kanalen til friggrelse
i ét snit kan forhindre holderen
i at frigores og kan resultere i
suturhaler i anordningen. Brug
ikke overdreven kraft, nar du
fjerner holderen for at undga
beskadigelse af anordningen. Flere
snit kan resultere i dannelsen
af suturfragmenter og potentiel
emboli.

b) Efter at suturerne er skaret over,
skal det sikres, at KONECT RESILIA
aortaklapkanalen forbliver siddende,
mens holderen fjernes. Fjern holderen
sammen med dens suturhaler.

c) Kassér holderen. Den er kun til
engangsbrug.

Der skal bruges en steril glgdenal
til at skaere transplantatet for at
justere laengden og skabe koronar
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ostium. En glgdenal leveres ikke

med KONECT RESILIA aortaklapkanalen.
Kranspulsarerne skal anastomiseres til
manchetdelen af transplantatet.

FORSIGTIG: Der skal udvises
forsigtighed med ikke at rore ved
klapfligene, nar man skaber det
koronare ostium. Der kan forekomme
uoprettelig skade pa fligveevet.

For at forhindre fokal forbraending

af transplantatet, hvilket kan opsta

under kauterisering, fugtes Valsalva
transplantatet med saltvand pa det
tilsigtede kauteriseringssted umiddelbart
for kauterisering (Figur 12).

FORSIGTIG: Brug af en gledenal til
enhver forseglet polyestertransplantat
kan forarsage forbraending. Dette

kan forhindres ved at fugte
anordningen med saltvand pa stedet
for kauterisering.

FORSIGTIG: Klemning kan beskadige
den vaskuleere protese. Atraumatiske
klemmer, ideelt set med blade

kaeber, bor bruges med minimal
kraftpavirkning. Overdreven kraft eller
speending bor undgas, da disse

vil beskadige polyesterfibrene og
gelatineimpraegneringen. Der skal
udvises forsigtighed for at forhindre
flosning eller fiberskade ved suturering
gennem transplantatet.

6 Brug den enkelte markegrlinje langs
transplantatets hoveddel for at lette
justeringen for distal anastomose.

FORSIGTIG: Hvis afluftning er
pakraevet, skal den mindst mulige

nal bruges. 19 gauge er normalt
tilstraekkeligt. Hypodermiske nale har
et skaerepunkt, som kan resultere i
blodlekage og kan kraeve reparation
ved hjelp af suturering.

12.5 Renggring og sterilisering af tilbehgret

Tilbehgret til KONECT RESILIA aortaklapkanalen, model
11060A, er pakket separat. Model 1190 stgrrelsesmalerne
og model TRAY1190 er genanvendelige og leveres
ikke-sterile. Se brugsanvisningen, der fglger med

det genanvendelige tilbeher, for rengerings- og
steriliseringsinstruktioner.

12.6 Returnering af KONECT RESILIA aortaklapkanal

Edwards Lifesciences er interesseret i at fa udtagne
kliniske eksemplarer af KONECT RESILIA aortaklapkanalen,
model 11060A, til analyse. Kontakt den lokale
repraesentant for returnering af udtagne bioproteser.

« Udbnet emballage med steril barriere intakt: Hvis
folieposen eller bakkerne ikke er blevet dbnet, skal
anordningen returneres i den originale emballage.

« Emballage abnet, men bioprotese ikke implanteret:
Kontakt den lokale repraesentant for returnering af
udtagne bioproteser.

« Eksplanteret anordning: Kontakt den lokale
repraesentant for returnering af udtagne bioproteser.

12.7 Bortskaffelse af anordningen

Brugte anordninger kan bortskaffes pa samme made
som hospitalsaffald og biologisk farlige materialer. Der er
ingen seerlige risici forbundet med bortskaffelse af disse
anordninger.

13.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Ikke-kliniske tests har vist, at KONECT RESILIA
aortaklapkanalen, model 11060A, er MR-betinget. En
patient med model 11060A kan scannes sikkert under
felgende betingelser:

+ Kun et statisk magnetfelt pa enten 1,5 tesla eller 3 tesla.

« Rumlig magnetisk feltgradient pa
3000 gauss/cm (30 T/m) eller mindre.

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR-veerdi (specific
absorption rate) pa 2,0 W/kg som angivet af MR-
systemet i normal driftstilstand.

Under de ovennavnte scanningsforhold forventes
KONECT RESILIA aortaklapkanal, model 11060A, at
generere en maksimal in vivo temperaturstigning pa
mindre end 2,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig
scanning.

| ikke-kliniske test streekker den billedartefakt, der
forarsages af anordningen, sig cirka 33 mm fra model
11060A-klappen ved scanning med en spinekko- eller
gradientekkopulssekvens pa et 3 tesla MRI-system.
Artefaktet tilslerer anordningens lumen.



14.0 Kvalitativ og kvantitativ information

Denne anordning indeholder eller inkorporerer vaev eller celler af animalsk oprindelse. Klapfligene er fremstillet af bovint
perikardievaev. Transplantatdelen af anordningen er impraegneret med gelatine fra bovint materiale.

Denne anordning indeholder fglgende stoffer defineret som CMR 1B i en koncentration over 0,1 % vaegtprocent:
Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens understgtter, at medicinsk udstyr fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal,
der indeholder kobolt, ikke medferer en gget risiko for cancer eller skadelige virkninger for reproduktionen.

Folgende tabel viser de kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer:

Stof CAS Interval for modelmasse
(mg)

Polyethylenterephthalat 25038-59-9 2686-3061
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 802-1210
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 435-648
Kobolt 7440-48-4 112-273
Siliciumdioxid 7631-86-9 180-272
Glycerol 56-81-5 109-152
Kalket knoglegelatine 9000-70-8 124-146
Succinyleret kalket knoglegelatine 68915-24-2 124-146
Kollagener, bovint materiale, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 57,6-146
Krom 7440-47-3 54,4-140
Jern 7439-89-6 29,0-127
Nikkel 7440-02-0 41,5-107
Polyethylen 9002-88-4 63,5-82,1
Molybdaen 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
Fibroinsilke 9007-76-5 6,22-7,60
Silicium 7440-21-3 0-6,66
Kenrag 1333-86-4 2,02-2,26
Antimontrioxid 1309-64-4 1,74-1,99
Octamethylcyclotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,671-0,985
Kulstof 7440-44-0 0-0,666
Bivoks 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
Fosfor 7723-14-0 0-0,0666
Svovl 7704-34-9 0-0,0666
Farve af blatraeekstrakt 475-25-2 0,0501-0,0608
4-dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,0145-0,0163
Beryllium 7440-41-7 0-0,00666
Erucamid 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for
dette medicinske udstyr.

Efter lanceringen af den europaiske database om
medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette
medicinske udstyr.

16.0 Patientmaerkning

Et patientimplantatkort leveres sammen med hver
KONECT RESILIA aortaklapkanal. Opgiv alle de anmodede
oplysninger efter implantation, og giv implantatkortet

til patienten. Serienummeret findes pa pakken. Dette
kort giver patienterne mulighed for at informere
sundhedsudbydere om, hvilken type implantat de har
modtaget, nar de s@ger behandling.

17.0 Grundleeggende unik
udstyrsidentifikation -
udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI)
er adgangsnaglen til anordningsrelaterede oplysninger i
Eudamed.

Falgende tabel indeholder den grundlzeggende UDI-DI:

Produkt KONECT RESILIA aortaklap-
kanal

Model 11060A

Grundlaeggende UDI-DI | 0690103D002KONOOOWA

18.0 Anordningens forventede levetid

Den pastaede levetid for KONECT RESILIA
aortaklapkanalen er fem (5) ar.

KONECT RESILIA aortaklapkanalen er blevet underlagt
strenge praekliniske holdbarheds- og traethedstest i
henhold til de internationalt anerkendte standarder

til 5 ar. Derudover understgttes holdbarheden

af et ars klinisk opfelgning i KONECT RESILIA
aortaklapkanalforsg@get og syv ars opfelgning i
COMMENCE forsgget. Se afsnit 8.0 Kliniske forseg. Den
faktiske levetid afhaenger af flere biologiske faktorer og
kan variere fra patient til patient.
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Tabel 1: Nominelle mal for klap og transplantat

Manchet

Holder

L

il

«—— 0O

Klapstgrrelse 21Tmm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm
A. Vaevsannulusdiameter (stentdiameter, mm) 21 23 25 27 29
B. Indvendig klapdiameter (stent-i.d., mm) 20 22 24 26 28
C. Diameter pa ekstern suturring (mm) 33 35 36 38 40
D. Transplantatdiameter (mm) 24 26 28 30 32
E. Transplantatets anvendelige laengde (cm) 10 10 10 10 10
Geometrisk &bningsareal (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

Tabel 2: Demografi for KONECT RESILIA aortaklapkanalforsgget

Alder ved implantation N: gennemsnit * standardafvigelse
Alder (ar) 329:61,8+ 11,0
Kon % (n/N)

Kvinde 14,6 % (48 / 329)
Mand 85,4 % (281 /329)
NYHA-klassificering % (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)
Ikke dokumenteret 12,5% (41 /329)

N er antallet af fors@gsdeltagere med tilgeengelige data for den givne parameter.

Tabel 3: Oversigt over sikkerhedsresultater for KONECT RESILIA aortaklapkanalforsgget

(rater for frihed for haendelse) (N = 329)

Resultater 30 dage 1ar

Totalmortalitet 98,2 % (0,7 %) 94,9 % (1,3 %)
6,6 15,15

Dgdsfald ved operation 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0

Kardiovaskulzer mortalitet 99,4 % (0,4 %) 98,5 % (0,7 %)
2,2 4,4

Reoperation af aortaklap eller aortarod 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
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Resultater 30 dage 1ar
Reoperation af aortaklap 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Reoperation af aortarod 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1

95,1 % (1,2 %) 95,1 % (1,2 %)
18,16 18,16

Bledning, der kraever reintervention?

Hver celle indeholder Kaplan-Meier estimat-% (standardfejl-%), kumulativt antal haendelser og antal forsegspersoner med
handelsen. Standardfejl baseret pa Greenwoods formel.

a Alle bledningshaendelser, der kraevede reintervention, blev rapporteret som kirurgiske genundersggelser. Af disse blev der
rapporteret én, som kraevede reintervention pa transplantatet. Transplantatet blev ikke eksplanteret, og reinterventionen
var ikke pa klappen eller aortaroden. Ingen af de andre reinterventioner blev rapporteret som kraevende reintervention pa
anordningen.

Tabel 4: Klaprelaterede bivirkninger rapporteret pa stedet i KONECT RESILIA aortaklapkanalforsgget
(rater for frihed for handelse) (N = 329)

Heendelse 30 dage 1ar
Tromboemboli 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Slagtilfeelde 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Forbigdende iskeemisk slagtilfaelde 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Ikke-cerebral tromboemboli 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
Klaptrombose 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Blgdning 99,7 % (0,3 %) 99,7 % (0,3 %)
1,1 1,1
Aortisk transplantat-relateret pseudoan- 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
eurisme 0,0 0,0
Transplantatinfektion 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Andet(hypo-deempet fortykkelse af flig) 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1

Hver celle indeholder Kaplan-Meier estimat-% (standardfejl-%), kumulativt antal haendelser og antal forsagspersoner med
handelsen. Standardfejl er baseret pa Greenwoods formel.

Tabel 5: Hemodynamiske parametre for KONECT RESILIA aortaklapkanalforsgget (N = 329)

Parameter 30 dage 3 maneder 6 maneder 1ar >1ar
Gennemsnitlig gradient 9,1+4,0 7,5+24 9,5+4,1 8,9+4,6 10,5+ 4,6
(mmHg) (67) (18) (23) (110) (34)
Hgjeste gradient (mmHg) 16,3+6,2 124+5,1 16,0+ 6,9 16,8+ 7,1 18,0+9,7
(63) (17) (23) (106) (35)
Effektivt dbningsareal 21+0,7 23+04 22+0,7 20+0,7 1,9+0,5
(cm?2)? (39) (6) (12) (42) (26)
Venstre ventrikels uddriv- 53,1+11,7 57,7 £6,8 57,0+9,2 57,5+7,0 56,6 £+ 84
ningsfraktion (%) (74) (18) (25) (119) (36)
Venstre ventrikulaer masse 2351+71,8 209,8 + 68,5 176,3 +64,3 206,4+71,3 190,7 = 59,1
(9 (51) (15) (13) (87) (16)
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Parameter 30 dage 3 maneder 6 maneder 1ar >1ar

Transvalvulzer lekage

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

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

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

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

30-dages vinduet er defineret som POD 1 til 60, 3 maneder som POD 61 til 119, 6 maneder som POD 120 til 244, 1 ar som

POD 245 til 485 og > 1 ar som POD > 485.

Kategoriske mal: % (n/antal i alt), hvor det samlede antal kun omfatter emner med gyldige vaerdier.

Kontinuerlige malinger: gennemsnit + standardafvigelse (n), hvor "n

luerbare data inden for det definerede vindue.
Ekko efter reoperation er udelukket fra analysen.

n" repraesenterer antallet af forsggspersoner med eva-

a Rapportering af effektivt abningsareal er ikke standardbehandling pa alle hospitaler.

Tabel 6: Demografi for COMMENCE forsgget

Alder ved implantation

N: gennemsnit + standardafvigelse

Alder (ar) 694:67,0 £ 11,6 (20,0, 90,0)
Kgn % (n/N)

Kvinde 28,2 % (196/694)

Mand 71,8 % (498/694)
NYHA-klassificering % (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)

Risikoscorer

n: gennemsnit + standardafvigelse (min., maks.)

STS - mortalitetsrisiko (%) '

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

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 +£3,0(0,5, 24,6)

N er antallet af fors@gsdeltagere med tilgeengelige data for den givne parameter.

1STS-scorer beregnes kun for forsggsdeltagere, som far foretaget isoleret AVR eller AVR + CABG.

Tabel 7: Observerede bivirkninger

Tidlig® Sen?
(N = 694) (LPY3 = 3609,5) Frihed for haendelse

Bivirkning eller resultat n,m(%) n,m (%/patientar) efter 7 ar (SE)*
Samlet mortalitet 9,9(1,3 %) 80, 80 (2,2 %) 85,31 (1,67)

Klaprelateret mortalitet 3 (0,4 %) 19,19 (0,5 %) 96,03 (0,93)
Reoperation 1 (0,1 %) 12,12 (0,3 %) 97,22 (0,89)

Eksplantation 0, 0 (0,0 %) 9,9(0,2 %) 97,89 (0,78)
Tromboemboli 16,16 (2,3 %) 51,58 (1,6 %) 90,54 (1,20)
Klaptrombose 0,0 (0,0 %) 2,2 (0,1 %) 99,43 (0,43)
Endocarditis 0 (0,0 %) 15,16 (0,4 %) 97,26 (0,75)
Alle blgdninger 7 (1,0 %) 77,108 (3,0 %) 85,64 (1,67)

Storre blgdning 5(0,7 %) 43,56 (1,6 %) 90,94 (1,46)
Alle paravalvulzere lekager 2 (0,3 %) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
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Tidlig® Sen?
(N = 694) (LPY3 =3609,5) Frihed for haendelse
Bivirkning eller resultat n,m(%) n,m (%/patientar) efter 7 ar (SE)*
Storre PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)
Strukturel forringelse af klap- 0,0 (0,0 %) 3,3 (0,1 %) 99,29 (0,51)
pen

' For "tidlige heendelser” (haendelser, der indtraeffer inden for 30 dage efter implantationsdagen): For "tidlig” er m antallet af
handelser, n er antallet af forsagsdeltagere, der oplever en haendelse, % = n/N.

2For “sene haendelser” (heendelser, der indtreeffer 30 dage eller senere efter implantationsdagen): m antallet af haendelser; n

er antallet af forsagsdeltagere, der oplever en haendelse; og % = m/LPY.

3LPY: Sene patient-ar; LPY beregnes fra dag 31 efter implantation og indtil den sidste patientkontakt.

4Baseret pa Kaplan-Meier-analyse af tid til farste forekomst (tidlig eller sen). Standardfejl (SE) baseret pa Greenwoods formel.

Tabel 8: NYHA-klassifikation ved baseline, 1 ar, 5 ar og 7 ar

Baseline-NYHA NYHA efter 1 ar NYHA efter 5 ar NYHA efter 7 ar
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 Il 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 er antallet af forsegsdeltagere med kendt NYHA ved det specifikke postoperative besag.
Tabel 9: Hemodynamiske parametre ved 1 ar, 5 arog 7 ar
21T mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm

N: gennem- N: gennem- N: gennem- N: gennem- N: gennem-
Besag snit+SD snit+SD snit+SD snitxSD snitxSD
EOA (cm?)
1ar 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
5ar 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 ar 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
Gennemsnitlig gradient (mmHg)
1ar 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
5ar 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 ar 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 repraesenterer antallet af forsggsdeltagere med evalueringsdata.
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Figurer

N

Figur 1: KONECT RESILIA aortaklapkanal, model 11060A

Attrapende
3

Cylinderende

Figur 2: Sterrelsesmaler model 1190

a) Cylinderende b) Attrapende

Figur 3: Supra-annulaer stgrrelsesmaling

a) Cylinderende b) Attrapende

Figur 4: Intra-annuleer stgrrelsesmaling
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Figur 5: MISFARVNING - MA IKKE BRUGES

WD aal

Figur 6: DRABER - OK AT BRUGE

Figur 9: Ikke-everterende teknik
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Figur 11: Kanal til friggrelse i ét snit i holder

Figur 12: Fugtning af transplantatet
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