KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A

Bruksanvisning

1.0 Beskrivning av produkt och tillbehor
1.1 Produktbeskrivning

KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, dr en
stentad klaff med tre blad som fran fabrik ar fast i ett vavt
polyestertransplantat impregnerat med gelatin (Figur 1).
Klaffen bestar av RESILIA bovin perikardiell vavnad
monterad pa en flexibel ram. Transplantatet ar ett Terumo
Aortic Gelweave Valsalva aortarottransplantat. KONECT
RESILIA aortaklaffkanal férvaras torrt i forpackning

(Tabell 1). KONECT RESILIA aortaklaffkanal ar tillgénglig

i storlekarna 21, 23, 25, 27 och 29 mm, med en
standardldangd pa 10 cm anvandbart transplantat som kan
skaras till ratt 1dngd vid implanteringen (Tabell 1).

RESILIA -vavnad

RESILIA -vavnad skapas med en teknik kallad Edwards
Integrity Preservation. Tekniken inkluderar en stabil
ytbehandlade férkalkningsmotverkande process som
permanent forhindrar forkalkning genom att blockera
aldehydgrupper som ar kanda for att binda till

kalcium. Tekniken tillhandahaller dven vavnadsbevarande
med glycerol, som ersétter den vanliga férvaringen

i vatskebaserade I6sningar som glutaraldehyd.
Forvaringsmetoden eliminerar vdavnadsexponering for

de fria aldehydgrupper som ofta férekommer i
forvaringslosningar med glutaraldehyd och ger langvarigt
skydd av kollagen.

Kombinationen av Edwards Integrity Preservation
-teknikens stabila ytbehandling och glycerolisering gor
det till en battre, hallbar vavnad. | lamm visade klaffar
med RESILIA vavnad en statistiskt signifikant minskning
av klaffbladsforkalkning (p = 0,002) och en signifikant
forbattring av hemodynamisk prestanda (p = 0,03) jamfort
med kommersiellt tillgangliga klaffar med perikardiell
vavnad (Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus perikardiell
mitralisbioprotes, modell 6900P) [ref. 1 och 2].

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-
logotypen, Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit,
KONECT, KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus och
RESILIA ar varumarken som tillhér Edwards Lifesciences
Corporation. Alla andra varumarken tillhor respektive
dgare.

Klaffstruktur

Klaffen ar baserad pa den beprovade utformningen och
prestandan hos Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna
Ease perikardiell aortabioprotes, modell 3300TFX (dven
kand som Magna Ease aortabioprotes).

Ramen ar konstruerad for att Overensstamma

med bade 6ppningen och kommissurerna.
Kommissurstddens 6verensstammelse dr avsedd att
reducera belastningschocken vid klaffkommissurerna
och klaffbladens fria kanter [ref. 3]. Oppningens
Overensstammelse dr avsedd att minska pafrestningen
pa klaffbladen. Konceptet med en 6verensstaimmande
Oppning ar baserat pa naturliga hjartklaffars fysiologiska
och mekaniska egenskaper samt erfarenheter fran
implantation av homografter utan stent [ref. 4 och 5].

Den latta tradformen ér tillverkad av en
korrosionsbestdndig koboltkromlegering som valts

p.g.a. sin dverlagsna fjadringseffektivitet och
utmattningshallfasthet, och ar tackt med en polyesterduk.

Ett band av koboltkromlegering/polyesterfilmlaminat
omger tradformramens bas. DualFit suturring av silikon
ar tackt av en poros duk av polytetrafluoretylen (PTFE)
och har tre markorer i svart silkestrad pa lika avstand vid
varje klaffkommissur, for att underlatta orientering och
inpassning av bioprotesen for kranskarlsinfastning. Den
mangsidiga designen av DualFit suturring ger kirurger
flexibilitet att valja mellan en supra-annular eller intra-
annuldr implantatposition i den typ av ingrepp dar
denna produkt anvands (Bentall-ingrepp). Ett Bentall-
ingrepp dr en hjartkirurgi dar aortaklaff och uppatgaende
aorta ersatts, med reimplantering av kranskarlen i
transplantatet.

Transplantat

Produktens transplantatdel ar tillverkad av vavd
polyester som impregnerats med gelatin och gjorts

mjuk med glycerol. Syftet med impregneringen ar

att tillhandahalla en vaskular protes i polyester som

inte kraver forkoagulering. Gelatinet ar ett modifierat
daggdjursgelatin som korslankats till en specifik niva for
att styra dess bortféringsfrekvens. Det anvands i stéllet
for fibrin, som forseglar polyesterprotesen under normal
forkoagulering. Transplantatet efterliknar geometrin hos
sinus aortae som visat i diagrammet i Tabell 1.
Transplantatet har en krage vid den proximala anden som
gor det mojligt att skapa en anatomisk konfiguration som



liknar den hos den naturliga aortaroten. Transplantatet
har aven en enskild markorlinje pa kragen for att
underlatta kranskarlsinfastning samt langs med stommen
for att underlatta inpassning av transplantatet med
uppatgaende aorta.

Hallare

Hallaren bestar av en del som ar fysiskt fast i KONECT
RESILIA aortaklaffkanal med suturer. Hallaren har ett
integrerat handtag och en kanal for frigdring med ett snitt
bortom transplantatets distala dnde, vilket gor att det kan
tas bort av kirurgen (se Figur 11).

1.2 Dimensioneringsinstrument och bricka

Anvandning av ett dimensioneringsinstrument

gor det lattare att valja en produkt av

ratt storlek for implantation. Genomskinliga
dimensioneringsinstrument av modell 1190 medger direkt
observation av deras passning inuti annulus. Varje
dimensioneringsinstrument bestar av ett handtag med
en olik dimensioneringskonfiguration i vardera anden
(Figur 2). Pa ena sidan av handtaget finns en rérande
som anvands for att storleksbestdmma annulus. Pa

den andra sidan av handtaget finns en replikdnde

med en integrerad lapp som efterliknar bioprotes-
suturringens geometri. Ett dimensioneringsinstrument
finns tillgangligt for varje storlek av modell 11060A (21,
23, 25,27 och 29 mm). Den fullstandiga uppsattningen
dimensioneringsinstrument finns pa en bricka, modell
TRAY 1190, som kan ateranvandas och omsteriliseras.

Se bruksanvisningen fér dimensioneringsinstrument och
bricka for anvisningar for rengoring och sterilisering.

Fordelarna med KONECT RESILIA aortaklaffkanal
inkluderar forbattring av aortaklaffens funktion och
livslangd, reparation eller ersattning av en skadad eller
sjuk uppatgdende aorta, direkt lindring av symtom och
forbattring av sjuklighet och mortalitet.

2.0 Avsedd anvandning och indikationer
for anvandning

KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, &r avsedd
som en ersattning for aortaklaffen och uppatgaende aorta.

KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, ar
avsedd for patienter som behdver byta sin sjukliga

nativa aortaklaff eller aortaklaffprotes samt for tillhérande
reparation eller ersattning av skadad eller sjuklig
uppatgaende aorta enligt aktuella riktlinjer.

3.0 Malpopulation

Malpopulationen inkluderar vuxna kandidater som
behover byta sin sjukliga nativa aortaklaff eller
aortaklaffprotes samt for tillhdrande reparation eller
ersattning av skadad eller sjuklig uppatgaende aorta.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdanda kontraindikationer associerade med
anvandningen av KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell
11060A.

5.0 Varningar

ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Den hir produkten
ar endast utformad, avsedd och distribuerad

FOR ENGANGSBRUK. DENNA PRODUKT FAR INTE
OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det finns
inga data som stoder produkten sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.
Omsterilisering kan leda till skador eller infektion,
eftersom produkten kanske inte fungerar sasom
avsett.

KONECT RESILIA AORTAKLAFFKANAL FAR INTE
FRYSAS ELLER EXPONERAS FOR EXTREM VARME. Om
bioprotesen utsatts for extrema temperaturer kan den
inte anvandas.

ANVAND INTE KONECT RESILIA aortaklaffkanal om:

- symbolen "OK" inte syns pa temperaturindikatorn

. foliepasen, forseglade brickor eller lock dr 6ppna,
skadade eller flackiga

- det finns synliga flackar pa Tyvek-locken, eftersom
flackar kan indikera en paverkad sterilbarriar (se
figur 5)

« utgangsdatumet har passerat eller

- den tappas, skadas eller hanteras felaktigt pa nagot
satt.

Ovanstaende kan leda till vavnadsuttorkning,
kontaminering och/eller att steriliteten paverkas.

Om en bioprotes skadas under inférandet ska du inte
forsoka reparera den.

UTSATT INTE KONECT RESILIA aortaklaffkanal for
nagra l6sningar, kemikalier, antibiotika eller liknande,
forutom steril fysiologisk koksaltlosning. Det kan leda
till irreparabla skador pa klaffbladsvavnaden, som
kanske inte upptacks vid en visuell inspektion.

FATTA INTE TAG i klaffens klaffbladsvdavnad

med instrument och orsaka inte skador pa
KONECT RESILIA aortaklaffkanal. Aven den minsta
klaffbladsperforering kan forstoras med tiden och
leda till vasentlig forsamring av bioprotesens
funktion.

FOR INTE KATETRAR eller transvendsa
stimuleringsledare genom klaffen eftersom de kan
orsaka vdavnadsskador. Var forsiktig nar kirurgiska
instrument fors genom klaffen for att undvika skador
pa klaffbladen.

Produkten far inte vara nedsénkt i koksaltlosning
under ldngre tid an fem minuter, for att bevara

de hemostatiska egenskaperna hos transplantatets
gelatinbeldggning. Transplantatet far inte tillatas att
torka efter bl6tldggning.

Tillverkningsprocessen for gelatinférseglade
vaskuldra transplantat anvander korslankningsamnet
formaldehyd for att uppna ritt prestanda for
transplantatet. Alla gelatinforseglade transplantat
skoljs noggrant med RO-vatten for att minska
méangden kvarvarande formaldehyd, det kan dock
finnas restméangder i det fardiga transplantatet.
Formaldehyd i sma mangder finns dven naturligt

i kroppen, dér en del hdarstammar fran mat.



Formaldehyd dr en kdand mutagen och karcinogen.
Riskerna for dessa potentiella skador fran produkterna
har inte faststallts kliniskt.

Om klaffen inte halls fuktig kan det gora sa

att klaffbladen torkar ut, vilket kan paverka

klaffens funktion. Det rekkommenderas att klaffbladen
hydreras med koksaltlosning varje 1-2 minuter.

Anvindning av kauterisation vid forseglade
polyestertransplantat kan orsaka brannskador. Detta
kan forhindras genom att fukta produkten med
koksaltlosning vid kauterisationsplatsen.

FAR EJ FORKOAGULERAS. Transplantatet ar forseglat
och far inte forkoaguleras. Forkoagulering kan 6ka
risken for tromboemboliska hdndelser.

Precis som med vilken implanterad medicinteknisk
produkt som helst sa finns det risk for immunologisk
respons hos patienten. Se avsnitt 14.0 Kvalitativ och
kvantitativ information for en lista med material och
amnen i denna produkt. Patienter som dr 6verkidnsliga
mot kobolt, krom, nickel, molybden, mangan, kol,
beryllium, jarn, glycerol, bovin vavnad och bovint
gelatin kan uppleva en allergisk reaktion mot dessa
material. Forsiktighet ska iakttas for patienter som ar
overkinsliga mot dessa material.

Denna enhet tillverkades utan latex, men kan ha
tillverkats i en miljo som innehaller latex.

6.0 Forsiktighetsatgarder

Sakerheten och effektiviteten for KONECT RESILIA
aortaklaffkanal har inte faststallts for foljande specifika
grupper eftersom inga undersékningar har utforts pa
dessa grupper:

- Patienter som ar gravida;

-« Ammande modrar;

Patienter med abnorm kalciummetabolism (t.ex. kronisk

njursvikt, hyperparatyreoidism);

Patienter med degenerativa aneurysmsjukdomar i aorta

(t.ex. cystisk medianekros, Marfans syndrom);

« Barn och ungdomar;

- Patienter med 6verkanslighet for metallegeringar som
innehaller kobolt, krom, nickel, molybden, mangan, kol,
beryllium och jarn;

- Patienter med Overkanslighet for latex;

« Patienter med 6verkanslighet for vavnad med alfa-
galantigen.

Aven om produkten inte studerats i den patientgrupp
som anges ovan ar denna produkt livraddande. Det ar
kirurgen som beslutar om produkten ska anvandas i de
ovan namnda patientgrupperna.

7.0 Komplikationer

7.1 Observerade komplikationer -
hjartklaffsbioproteser

Som med alla hjartklaffproteser kan allvarliga
komplikationer, ibland med dédsfall som resultat,
forknippas med anvandning av vavnadsklaffar.
Dessutom kan komplikationer pa grund av individuella
patientreaktioner pa en implanterad produkt eller fysiska
eller kemiska forandringar i komponenterna, sarskilt

sadana av biologiskt ursprung, uppsta med olika intervall
(timmar eller dagar) och innebdra att omoperation och
protesersattning kravs.

Klaffdelen av KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell
11060A, har en design som liknar den for
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease perikardiell
aortabioprotes, modell 3300TFX, kombinerad med
RESILIA vavnad. Komplikationer som associeras

med anvandning av Carpentier-Edwards PERIMOUNT
perikardiella bioproteser, enligt information som samlats
in fran medicinsk litteratur och fran rapporter som
erhallits fran produktovervakningssystemet, inkluderar
stenos, regurgitation genom en inkompetent klaff,
perivalvulart lackage, endokardit, hemolys, tromboemboli,
trombotisk obstruktion, blddningsdiates i samband med
antikoagulationsbehandling, felaktig funktion hos klaffen
orsakad av implantatdistorsion, fraktur i tradformen och
fysiska eller kemiska skador pa klaffkomponenterna.
Typer av vavnadsforsamringar kan inkludera infektion,
forkalkning, fortjockning, perforation, degeneration,
suturabrasion, instrumenttrauma och lossning av
klaffblad fran klaffstentpelarna. Dessa komplikationer
kan uppvisa kliniska symtom som exempelvis onormala
hjartblasljud, andfaddhet, of6rmogenhet att vara

fysiskt aktiv, dyspné, ortopné, anemi, feber, arytmi,
blédning, transitorisk ischemisk attack, stroke, férlamning,
lag hjartminutvolym, lungédem, kongestiv hjartsvikt,
hjartsvikt och myokardinfarkt.

7.2 Mojliga komplikationer - polyestertransplantat

Mojliga komplikationer som ar associerade med
anvandningen av vaskuldra transplantat i polyester
inkluderar blédning, trombos, transplantatinfektion,
emboli, aneurysm, pseudoaneurysm, serom, ocklusion
(anastomotisk intimal hyperplasi), immunologisk reaktion
pa gelatin (har visats vara en svag immunogen; ovanlig,
mild, lokal och sjdlvbegransande), bildande av intimal-
peel och kanaldilatation.

7.3 Mojliga komplikationer - KONECT RESILIA
aortaklaffkanal

Potentiella komplikationer som ar associerade med
anvandningen av KONECT RESILIA aortaklaffkanal och det
kirurgiska ingreppet inkluderar:

« Allergisk reaktion

« Aneurysm

+ Angina

« Annulus (skada, dissektion, ruptur)
« Aorta (skada, dissektion, ruptur)

« Arteriell dissektion

« Asystoli och/eller hjartstillestand

+ Blédning/hemorragi

« I samband med eller efter ingreppet
+ Relaterad till antikoagulation

« Perikardiell tamponad

« Hematom

« Cerebrovaskular

« Blod — anemi

+ Blod - koagulopati

+ Blod — hemolys/hemolytisk anemi

« Andring av blodtryck (hypotoni, hypertoni)



Hjarta — arytmier/ledningsstérningar
Hjartsvikt

« Kardiogen chock

Kanaldilatation

Ocklusion av kranskarlsmynning

Kranskarlsknapp — lossning, bojning, pseudoaneurysm,
reva/skada

+ Djup ventrombos (DVT)
Produktkomponent lossnar/instabilitet/migrering/
embolisering

Disseminerad intravasal koagulation (DIC)
Emboli

« Endokardit

Esofageal skada/ruptur
Transplantatinfektion

Hypoxemi

« Infektion - lokal, sar eller systemisk
Bildande av intimal-peel

Multiorgansvikt (MOF)

Myokardinfarkt

« Myokardperforering

Neurologiska handelser

- Stroke (CVA)
« Transitorisk ischemisk attack (TIA)

+ Ocklusion (anastomotisk intimal hyperplasi)
Perikardiell utgjutning

Pleurautgjutning

+ Lunginflammation

« Protesinsufficiens — regurgitation/stenos
Protes — icke-strukturell dysfunktion

« Paravalvulart lackage

« Inklamning av klaffblad (impingement)

- Skada pa klaffbladsvavnad (instrument/suturer)
» Pannus

« Felaktig protesstorlek (PPM) (pa grund av olamplig
dimensionering)
+ Forvrangning vid implantatet

Protes - strukturell dysfunktion/férsamring
Protes — trombos

« Fraktur eller deformering av protestradform/stent
« Pseudoaneurysm

Lungoédem

Minskad anstrangningstolerans

+ Njursvikt, akut

« Njurinsufficiens

Andningssvikt

Serom

« Trombocytopeni (icke HIT)

« Trombocytopeni, heparininducerad (HIT)
Tromboemboli

- Arteriell, vends, perifer, central
« Transvalvulart eller valvulart lackage

Forkalknings- och icke-forkalknings- (fibrotisk)
degeneration av bioprotesklaffar rapporteras vid

anvandning av kemoradioterapi for att behandla maligna
tillstand [ref. 6 och 7]

Det ar mojligt att dessa komplikationer kan leda till:

« Omoperation

« Explantation

« Permanent funktionsnedsattning
« Dodsfall

8.0 Kliniska studier

Den kliniska sakerheten och effektiviteten hos KONECT
RESILIA aortaklaffkanal har faststallts baserat pa resultatet
fran KONECT RESILIA aortaklaffstudien, som bedémde
KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A. Den
kliniska sakerheten och effektiviteten hos KONECT
RESILIA aortaklaffkanal baseras aven pa resultatdata fran
COMMENCE -prévningen, som beddmde sakerheten och
effektiviteten hos RESILIA -vdvnaden.

KONECT RESILIA aortaklaffkanalstudien ar en retrospektiv
multicenter-observationsstudie. Efter en for-kirurgisk
beddmning utvarderades patienterna under ett ar for att
beddma primar sakerhet och effektivitet.

Syftet med KONECT RESILIA aortaklaffkanalstudien var att
samla in data om sdkerhet och prestanda for KONECT
RESILIA aortaklaffkanal vid behandling av patienter som
behover ersatta sin nativa aortaklaff eller aortaklaffprotes
samt tillhérande reparation eller ersattning av en skadad
eller sjuklig uppdtgaende aorta.

Rapporteringsperioden for KONECT RESILIA
aortaklaffkanalstudien var juli 2020 till september 2023.
Trehundratjugonio (329) patienter behandlades vid tre (3)
kliniker i USA.

Tabell 2 innehaller demografisk information for
prévningen och preoperativ NYHA-klassificering; Tabell 3
innehaller sakerhetsresultat; Tabell 4 innehaller
klinikrapporterade klaffrelaterade komplikationer; och
Tabell 5 anger hemodynamiska parametrar.

COMMENCE -prévningen ar en oblindad, prospektiv, icke-
randomiserad, multicenterprévning utan samtidiga eller
matchade kontroller. Efter en pre-kirurgisk bedémning
foljs patienterna under ett ar for att bedoma primar
sakerhet och effektivitet. Patienter foljs darefter upp varje
ar under minst fem ar fér insamling av information om
upplevelse efter ingreppet. Langsiktig uppfdljning efter
mer an fem ar pagar.

Syftet med COMMENCE -provningen &r att bekréfta att
vdvnadsbearbetning, klaffsterilisering och férpackning for
Edwards perikardiell aortabioprotes modell 11000A inte
ger upphov till fragor som ror sdakerhet och effektivitet for
patienter som behover ersatta sin nativa aortaklaff eller
aortaklaffprotes.

Provningsgruppen bestod av vuxna patienter (18 ar eller
aldre) som diagnostiserats med aortaklaffsjukdom som
krdvde planerad ersattning av en nativ aortaklaff eller
aortaklaffprotes. Atfoljande kranskarlsbypasskirurgi och
resektion och ersattning av uppatgaende aorta fran den
sinotubuldra 6vergangen utan behov av cirkulationsstopp
ar tilldtna.

Kandidater till prévningen med tidigare klaffkirurgi
som inkluderade implantation av en klaffprotes eller



annuloplastikring som kommer att lamnas in situ ar
uteslutna. Atféljande klaffreparation eller klaffersattning
ar uteslutna. Kirurgiska ingrepp utanfor hjartomradet

ar inte tillatna. Olika kliniska manifestationer och
sjukdomshistorik kan resultera i uteslutning fran
prévningen.

Rapporteringsperioden for COMMENCE -prévningens
aorta-arm ar januari 2013 till och med mars 2023.

Nar databasen lastes var sexhundranittiofyra (694)
patienter inskrivna vid tjugosju (27) kliniker i USA och
Europa. Av den inskrivna populationen implanterades
sexhundraattionio (689) patienter framgangsrikt med
modell 1T1000A och [amnade operationssalen med den
klaff som ingick i prévningen.

Tabell 6 tillhandahaller demografiska uppgifter om
provningen, NYHA-klassificering och riskpodng; Tabell 7
listar observerade komplikationsfrekvenser under studien;
Tabell 8 tillhandahaller NYHA-klassificeringsdata vid
baslinje och uppféljning efter 1, 5 och 7 ar; och Tabell 9
listar hemodynamiska parametrar vid 1,5 och 7 ar.

9.0 Individualiserad behandling

Mottagare av hjartklaffsbioproteser bor sta pa
kontinuerlig antikoagulationsbehandling, utom om den
ar kontraindicerad, under de forsta stadierna efter
implantationen sasom lakaren bestamt baserat pa
individen eller enligt riktlinjer [ref. 8 och 9]. Langvarig
antikoagulations- och/eller antitrombocytbehandling
ska 6vervagas for patienter med riskfaktorer for
tromboemboli. Riktlinjer rekommenderar ocksa hur
patienter med bioprotesklaffdysfunktion och profylax
hanteras for infektiv endokardit [ref. 8 och 9].

9.1 Beaktanden vid val av bioprotesklaff

Den slutliga bedémningen avseende vard av en viss
patient maste goras av sjukvardspersonal och patienten
med kunskap om patientens alla omstandigheter.
Riktlinjerna ESC/EACTS (ref. 8) och ACC/AHA (ref.9)
innehaller fullstdndiga rekommendationer for val av
bioprotesklaff.

Edwards uppmanar kirurger att delta i tillgéngliga register
nar KONECT RESILIA aortaklaffkanal implanteras i yngre
patienter.

10.0 Information om patientradgivning

Vi rekommenderar noggrann och kontinuerlig medicinsk
uppféljning (atminstone ett arligt lakarbesok), sa att
lakaren kan diagnostisera och behandla eventuella
produktrelaterade komplikationer, speciellt sadana som
galler materialdefekter. Patienter med klaffar riskerar
bakteriemi (t.ex. vid tandldkarbehandling) och ska ges rad
om profylaktisk behandling med antibiotika.

Patienter ska uppmanas att alltid bara sitt
implantationskort och informera all sjuk- och
halsovardspersonal att de har ett implantat nar de soker
vard.

Det rekommenderas att patienter informeras om
varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer,
atgarder som ska vidtas och anvandningsbegransningar
associerade med KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell
11060A.

11.0 Leveransform
11.1 Foérpackning

KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, levereras
steril och icke-pyrogen, i en férpackning med bricka

och dubbla barridrer. KONECT RESILIA aortaklaffkanal ar
steriliserad med etenoxid. Férpackningens nettoinnehall
ar en (1) klaffkanal. Den dubbla brickférpackningen

ligger i en foliepase som ar placerad i en kartong.
Inspektera utsidan med avseende pa tecken pa skador vid
mottagandet av kartongen.

Varje produkt ar férpackad i en kartong med en
temperaturindikator som syns genom ett fonster

pa sidopanelen. Temperaturindikatorn ar avsedd att
identifiera produkter som har exponerats for Overgaende
extrema temperaturer. Vid mottagandet av bioprotesen
ska indikatorn omedelbart inspekteras och se kartongens
etikett for att bekréfta tillstandet “Anvand”. Om
tillstdndet "Anvand” inte ar tydligt ska KONECT RESILIA
aortaklaffkanal inte anvandas och den lokala leverantoren
eller Edwards Lifesciences representant ska kontaktas for
att vidta atgarder for godkannande for retur och utbyte.

VARNING: KONECT RESILIA aortaklaffkanal maste
inspekteras noggrant fore implantationsingreppet for
tecken pa exponering for extrem temperatur eller
annan skada. Om KONECT RESILIA aortaklaffkanal
exponeras for extrema temperaturer blir produkten
olamplig for anvandning.

11.2 Forvaring

KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, ska
forvaras vid 10 °C till 25 °C (50 °F till 77 °F), i foliepasen
och foérvaringskartongen.

12.0 Bruksanvisning
12.1 Lakarutbildning

Teknikerna for implantering av denna produkt liknar de
som anvands for placering av vilken annan aortaklaffkanal
som helst. Ingen sarskild utbildning eller sarskilda
inrattningar utéver det som kravs for hjartkirurgi kravs for
implantation av modell 11060A.

De primara avsedda anvandarna ar personal som
ansvarar for forberedelse av produkten innan
implantering (operationssalens (OR) sjukskoterskor och
operationstekniker) och de hjartkirurger som utfér
storleksbestamning av klaffen och ersattning av aortaklaff
och uppatgdende aorta (Bentall-ingrepp). Ytterligare
anvandare ar stodpersonal som ar utbildad for att ta
emot, inspektera, 6verfora och/eller forbereda produkten
for ingrepp.

12.2 Dimensionering

Pa grund av komplexiteten och variationen vid kirurgi for
hjartklaffersattning lamnas valet av operationsteknik, som
ska anpassas med hansyn till de varningar som beskrivs
ovan, till den enskilda kirurgen. | allménhet ska féljande
steg utforas:



Steg Procedur

1 Operera bort klaffbladen och alla
tillhérande strukturer som anses
nddvandiga att ta bort.

2 Operera bort allt kalk fran annulus
for att sakerstalla korrekt infattning
av KONECT RESILIA aortaklaffkanalens
suturring och undvika skador pa den
omtaliga klaffbladsvavnaden.

3 Mat annulus, anvand endast Edwards
Lifesciences dimensioneringsinstrument
modell 1190 (Figur 2).
Dimensioneringsinstrument av

modell 1190 kan anvandas for att mata for
antingen supra-annular eller intra-annular
placering, beroende pa vad kirurgen
foredrar.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte andra

tillverkares protesdimensioneringsinstrument eller
dimensioneringsinstrument for andra produkter
fran Edwards for att dimensionera KONECT

RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A. Felaktig
dimensionering kan intraffa, vilket kan resultera i
skada pa bioprotesen, lokal skada pa nativ vavnad
och/eller otillracklig hemodynamisk prestanda.

VAR FORSIKTIG: Vid val av en bioprotes for en viss
patient maste patientens storlek, alder och fysiska
tillstand i forhallande till bioprotesens storlek beaktas
for att minimera risken for att erhalla ett suboptimalt
hemodynamiskt resultat. Valet av en bioprotes maste
dock slutligen goras av ldkaren for den enskilda
patienten baserat pa noggrant 6vervdgande av alla
risker och fordelar for patienten.

VAR FORSIKTIG: Dimensioneringsinstrument ska
inspekteras avseende tecken pa slitage som
troghet, sprickor eller krackelering. Byt
dimensioneringsinstrument om nagon foérsamring
observeras. Fortsatt anvandning kan resultera i
fragmentering, embolisering eller forldngt ingrepp.

VARNING: Fragment fran dimensioneringsinstrument
ar inte rontgentata och kan inte lokaliseras med

ett externt avbildningssystem. L6sa fragment i
vaskulaturen har potential att embolisera.

VAR FORSIKTIG: Undvik att anvinda for stor kraft
under dimensionering eftersom det kan skada
annulusvavnaden.

12.2.1 Supra-annuldr dimensionering

Steg Procedur

1 Vid supra-annular implantation

placeras KONECT RESILIA
aortaklaffkanal-suturringen ovanfor
annulus, vilket maximerar klaffens
Oppningsyta. Vid dimensionering

for supra-annuldr implantation ska
dimensioneringsinstrumentet vara
parallellt med annulusplanet och féljande
dimensioneringsteknik ska anvandas:

2 Vid anvandning av
dimensioneringsinstrument for
KONECT RESILIA aortaklaffkanal av
modell 1190 viljs réranden av
dimensioneringsinstrumentet med den
storsta diameter som bekvamt kan foras
in i patientens annulus (Figur 3a).

3 Nar lamplig rérande verifierats,
anvands replikdanden av samma
dimensioneringsinstrument for att
verifiera att suturringen passar bra
ovanpa annulus. Om replikdnden har
god passform viljs denna storlek

pa implantatet KONECT RESILIA
aortaklaffkanal ( Figur 3b).

12.2.2 Intra-annuldr dimensionering

Steg Procedur

1 For intra-annular implantation placeras
suturringen for KONECT RESILIA
aortaklaffkanal inuti annulus. Vid
dimensionering for intra-annular
implantation ska foljande teknik
anvandas:

2 Vid anvandning av
dimensioneringsinstrument for
KONECT RESILIA aortaklaffkanal av
modell 1190 viljs réranden av
dimensioneringsinstrumentet med den
storsta diameter som bekvamt kan foras
in i patientens annulus (Figur 4a).

3 Nar lamplig rorande verifierats,

anvands replikdnden av samma
dimensioneringsinstrument for att
verifiera att suturringen passar bra

i annulus. Dimensioneringsinstrumentet
ska vara parallellt med annulus-planet
och hela dimensioneringsinstrumentet,
inklusive delen med simulerad suturring,
ska passera genom annulus. Om
replikdnden har god passform véljs denna
storlek pa implantatet KONECT RESILIA

aortaklaffkanal (Figur 4b).

12.3 Anvisningar for hantering och forberedelse

En kontroll av om produkten ar funktionsduglig
rekommenderas innan hantering och forberedelse av
KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A.




Steg

Procedur

VAR FORSIKTIG: Oppna inte foliepasen
ndr produkten tas emot, vanta tills allt
ar klart for implantering. Om KONECT
RESILIA aortaklaffkanal exponeras for
vissa miljoforhallanden under ldngre
tid kan detta paverka produktens
funktion.

Steg

Procedur

Nar en lamplig storlek pa KONECT
RESILIA aortaklaffkanal har valts ska du
ta ut foliepasen ur forpackningen i

det icke-sterila faltet. Undersék pasen
avseende eventuella tecken pa skador
och forseglingar som ar brutna eller
saknas innan du 6ppnar den.

VARNING: Oppna inte foliepasen

i det sterila faltet. Foliepasen ar
endast ett skyddsomslag. Den yttre
brickans utsida ar inte steril och kan
paverka det sterila faltet. Den innersta
forpackningsbrickan ar steril och kan
foras in i det sterila faltet for att
minimera risken for kontaminering.

brutna eller saknas innan du 6ppnar den.
Hall i den inre brickans bas och dra av
locket fran innerbrickan.

VARNING: Anvénd inte KONECT
RESILIA aortaklaffkanal om det finns
synliga flackar pa den inre brickans
Tyvek-lock. Flackar kan indikera en
paverkad sterilbarriar (Figur 5).

Droppar kan vara synliga i den

inre brickan. Detta ar pa grund av
glyceroliseringsprocessen och paverkar
inte produktens funktion. Det dr inte
ett tecken pa att sterilbarridren brutits
eller pa olamplig produktférvaring eller
beredning (Figur 6).

Ta ut forpackningen med brickan och
dubbla barriarer fran foliepasen i det icke-
sterila faltet. Undersok den yttre brickan
med avseende pa eventuella tecken pa
skador, flackar och férseglingar som ar
brutna eller saknas.

VAR FORSIKTIG: Alla skador pa
brickorna gor bioprotesen icke-steril.

Vid skador pa den priméra férpackningen
far produkten inte anvandas och den

ska omedelbart returneras till Edwards
Lifesciences (se Avsnitt 12.6 Retur av
KONECT RESILIA aortaklaffkanal).

Hall brickan stadigt och dra hallarens
grepp uppat for att avlagsna KONECT
RESILIA aortaklaffkanal fran brickan
(Figur 7).

VAR FORSIKTIG: Hallaren krivs for
implantationen och far inte avldgsnas
forran KONECT RESILIA aortaklaffkanal
har suturerats i annulus. Undvik

att skada produkten genom att

inte fatta tag i KONECT RESILIA
aortaklaffkanal med handerna eller
kirurgiska instrument.

Placera dig ndra det sterila faltet, hall i den
yttre brickans bas och dra av locket fran
den yttre brickan.

Den inre brickan och innehallet ar sterila.
For 6ver den inre brickan till det sterila
faltet. Den inre brickans innehall maste
hanteras med kirurgisk sterilteknik for att
forhindra kontaminering.

VAR FORSIKTIG: Oppna inte den inre
forpackningen forran det ar sikert

att implantationen ska genomféras

och kirurgen dr redo att placera
KONECT RESILIA aortaklaffkanal. Nar
den inre forpackningen dr 6ppen maste
produkten anvandas omedelbart eller
kasseras for att minimera risken

for kontaminering och uttorkning av
vavnad eller gelatin.

Undersok den inre brickan och locket
med avseende pa eventuella tecken pa
skador, flackar och férseglingar som ar




Steg

Procedur

En etikett med ett serienummer

ar fastsatt i hdllarens grepp med

en trad. Serienumret ska bekraftas
med numret pa forpackningen for
KONECT RESILIA aortaklaffkanal samt
patientimplantatkortet. Ta inte bort
etiketten.

Serienumret finns dven pa den
silverfargade etiketten pa utsidan av den
inre brickan.

VAR FORSIKTIG: Om du uppticker
nagon avvikelse vad géller modell,
storlek eller serienummer ska

KONECT RESILIA aortaklaffkanal inte
implanteras. Om en produkt med

fel storlek anvands kan det leda till
klaffskada, lokal skada pa nativ vavnad
och/eller otillrdcklig hemodynamisk
prestanda.

VAR FORSIKTIG: Om etiketten
avldagsnas av misstag maste du
sakerstalla att alla fasttradar tas bort
fran hallaren.

Steg

Procedur

Orientera KONECT RESILIA aortaklaffkanal
sd att kranskarlsmynningen inte paverkas.
Suturringen har tre markorer i svart
suturtrdd pa lika avstand vid varje
kommissur for att underlatta orientering
och inpassning av bioprotesen for
kranskarlsinfastning (Figur 8).

For supra-annuldr placering av KONECT
RESILIA aortaklaffkanal ska en suturteknik
som en icke-omvand horisontell
madrassteknik tillampas.

For intra-annular placering av

KONECT RESILIA aortaklaffkanal ska en
suturteknik som en omvand horisontell
madrassteknik tillampas.

KONECT RESILIA aortaklaffkanal maste
sankas ned i en steril koksaltldsning under
5 minuter. Efter detta maste KONECT
RESILIA aortaklaffkanal hallas hydrerad
med koksaltlésning under resten av
ingreppet och far inte tillatas torka ut.

VAR FORSIKTIG: Sink inte ned
produkten i koksaltlosning under
langre tid an fem minuter, for att
bevara de hemostatiska egenskaperna
hos transplantatets gelatinbeldggning.
Transplantatet far inte tillatas att torka
efter blotlaggning.

VAR FORSIKTIG: Efter blotliggning
rekommenderas att bada sidorna

av klaffbladen hydreras med
koksaltlosning varje 1-2 minuter. Om
klaffen inte halls fuktig efterat kan det
gora sa att klaffbladen torkar ut, vilket
kan paverka klaffens funktion.

VAR FORSIKTIG: Forhindra att
klaffbladsvavnaden kommer i kontakt
med dukar, tyger eller andra killor

till partiklar som kan overforas till
klaffbladsvavnaden.

For ner aortaklaffkanalen langs med
suturerna tills den ar i kontakt med
patienten nativa annulus och knyt sedan
suturerna (figurerna 9 och 10).

VAR FORSIKTIG: Fér att undvika
perforering maste suturfastenheter
med vertikala fastanordningar
anvandas med forsiktighet.

VAR FORSIKTIG: Undvik att placera
annulara suturer djupt i intilliggande
vavnad for att undvika arytmier och
ledningsavvikelser.

12.4 Implantation av produkten

KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A,
ar utformad for supra-annular och intra-annular

implantation.

Ta bort hallaren nér sutureringen ar
slutford.

a) Skar med en skalpell av de
exponerade suturer som ar synliga i
kanalen for frigdring med ett snitt
pa hallaren, nara transplantatets topp
(Figur 11). Undvik att skara i eller
skada transplantatet nar suturerna
skars av.

VARNING: Om du inte skar i kanalen
for frigoring med ett snitt kan det
hindra hallaren fran att frigéras och
leda till att suturben lamnas kvar i
produkten. Anvand inte for mycket
kraft nar hallaren tas bort, for att
undvika skador pa produkten. Att
anvanda flera snitt kan leda till
suturfragment och risk for emboli.

b) Nar suturerna skurits av sakerstaller
du att KONECT RESILIA aortaklaffkanal
sitter kvar medan hallaren tas bort. Ta
bort hallaren, tillsammans med dess
suturben.

c) Kassera hallaren, den ar endast for
engangsbruk.

Ett sterilt kauteriseringsverktyg

ska anvdndas for att skdra
transplantatet till rdtt langd

och skapa kranskarlsmynningen.
Kauteriseringsverktyg tillhandahalls inte




Steg Procedur

med KONECT RESILIA aortaklaffkanal.
Kranskarlen ska anastomoseras till den
kragforsedda delen av transplantatet.

VAR FORSIKTIG: Undvik att vidrora
klaffbladen nédr kranskdrlsmynningen
skapas. Det kan ge irreparabla skador
pa klaffbladsvavnaden.

For att forhindra fokal brannskada i
transplantatet, vilket kan intraffa vid
kauterisering, ska valsalva-transplantatet
fuktas med koksaltlosning pa platsen dar
kauteriseringen ska goras, direkt innan
kauteriseringen (Figur 12).

VAR FORSIKTIG: Anvindning

av kauterisation vid forseglade
polyestertransplantat kan orsaka
brannskador. Detta kan
forhindras genom att fukta
produkten med koksaltlosning vid
kauterisationsplatsen.

VAR FORSIKTIG: Klamning kan skada
den vaskuldra protesen. Atraumatiska
klammor, helst med kaftar med
mjuka inlagg, ska anvdndas med
minsta majliga kraft. Overdriven kraft
eller spanning ska undvikas eftersom
detta skadar polyesterfibrerna och
gelatinimpregneringen. Var forsiktig
for att undvika notning eller
fiberskador vid suturering genom
transplantatet.

6 Anvand markérlinjen langs med
transplantatets stomme for att underlatta
inriktning for distal anastomos.

VAR FORSIKTIG: Om avluftning krivs
ska minsta méjliga nal anvandas;

19 gauge ar normalt tillrackligt.
Hypodermiska nalar har en skdrande
spets som kan leda till blodlackage och
krava reparation med suturering.

12.5 Rengoring och sterilisering av tillbehor

Tillbehoren fér KONECT RESILIA aortaklaffkanal,

modell 11060A, ar separat forpackade.
Dimensioneringsinstrument modell 1190 och modell
TRAY1190 kan ateranvandas och levereras icke-sterila. Se
den bruksanvisning som bifogas med de ateranvandbara

tillbehoren for anvisningar om rengdring och sterilisering.

12.6 Retur av KONECT RESILIA aortaklaffkanal

Edwards Lifesciences ar intresserade av att erhalla
anvanda kliniska exemplar av KONECT RESILIA
aortaklaffkanal, modell 11060A, for analys. Kontakta den
lokala representanten for aterlimnande av atervunna
bioproteser.

« O6ppnad férpackning med den sterila barriaren intakt:
om foliepdsen eller brickorna inte har 6ppnats ska
produkten returneras i sin ursprungliga forpackning.

- Oppnad férpackning men bioprotes inte implanterad:
Kontakta den lokala representanten fér aterlamnande av
atervunna bioproteser.

« Explanterad produkt: Kontakta den lokala
representanten for aterlamnande av uttagna produkter.

12.7 Kassering av enheten

Anvanda enheter kan hanteras och kasseras pa samma
satt som sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns
inga sarskilda risker forknippade med kassering av dessa
enheter.

13.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

MR-viIIkorIig

Icke-klinisk testning har visat att KONECT RESILIA
aortaklaffkanal, modell 11060A, &r MR-villkorlig. En patient
med modell 11060A kan skannas sdkert under féljande
forhallanden:

« Endast statiskt magnetfalt pa 1,5 Teller 3 T.

« Magnetiskt spatialt gradientfélt pa
3000 gauss/cm (30 T/m) eller lagre.

« Maximal genomsnittlig specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen, rapporterad av MR-systemet, pa
2,0 W/kg vid normalt driftldge.

Under ovanstaende skanningsforhallanden forvantas
KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A, skapa en
maximal temperaturdkning in vivo pd mindre dn 2,0 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Under icke-klinisk testning stracker sig den bildartifakt
som orsakas av produkten cirka 33 mm ut fran klaffen

av modell 11060A vid bildtagning med en gradienteko-
eller spinnekosekvens i ett MRT-system pa 3 T. Artefakten
skymmer produktens lumen.



14.0 Kvalitativ och kvantitativ information

Denna produkt innehaller eller har vavnader eller celler av animalt ursprung. Klaffbladen ar tillverkade av bovin perikardiell
vavnad. Transplantatdelen av produkten ar impregnerad med bovint gelatin.

Denna produkt innehaller féljande &mnen definierade som CMR 1B i koncentrationer 6ver 0,1 % viktprocent:
Kobolt: CAS-nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens ger stdd for att medicintekniska produkter som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av
rostfritt stal som innehaller kobolt inte orsakar 6kad risk for cancer eller reproduktionsstérningar.

| nedanstaende tabell visas kvalitativ och kvantitativ information om material och &mnen:

Amne CAS Modellens massintervall
(mg)

Polyetylentereftalat 25038-59-9 2686-3061
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 802-1210
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 435-648
Kobolt 7440-48-4 112-273
Silikondioxid 7631-86-9 180-272
Glycerol 56-81-5 109-152
Gelatin fran ben behandlat med kalciumoxid 9000-70-8 124-146
Succinylerat gelatin fran ben behandlat med kalciumoxid 68915-24-2 124-146
Kollagener, bovint material, polymerer med glutaraldehyd 2370819-60-4 57,6-146
Krom 7440-47-3 54,4-140
Jarn 7439-89-6 29,0-127
Nickel 7440-02-0 41,5-107
Polyetylen 9002-88-4 63,5-82,1
Molybden 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
Kisel 7440-21-3 0-6,66
Kimrok 1333-86-4 2,02-2,26
Antimontrioxid 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0,671-0,985
Kol 7440-44-0 0-0,666
Bivax 8012-89-3 0,200-0,283
Dekametylcyklopentasiloxan, D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodekametylcyklohexasiloxan, D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosfor 7723-14-0 0-0,0666
Svavel 7704-34-9 0-0,0666
Fargamne fran kampeschtradextrakt 475-25-2 0,0501-0,0608
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,0145-0,0163
Beryllium 7440-41-7 0-0,00666
Erukamid 112-84-5 0,000764-0,00135

10




15.0 Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda (SSCP)

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for
denna medicintekniska produkt.

Efter starten av den europeiska databasen

for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP fér denna
medicintekniska produkt.

16.0 Patientmarkning

Ett patientimplantationskort medféljer varje KONECT
RESILIA aortaklaffkanal. Efter implantation ska all
obligatorisk information fyllas i och implantationskortet
overlamnas till patienten. Serienumret finns pa paketet.
Implantationskortet gor det enklare for patienter att
informera sjukvardspersonal om vilken typ av implantat
de har nér de soker vard.

17.0 Grundlaggande unik
produktidentifiering-produktidentifierare
(UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad
information i Eudamed.

Foljande tabell innehaller Grundlaggande UDI-DI:

Produkt KONECT RESILIA aortaklaff-
kanal

Modell 11060A

Grundlaggande UDI-DI 0690103D002KONOOOWA

18.0 Produktens forvantade livslangd

Den angivna livslangden for KONECT RESILIA
aortaklaffkanal ar fem (5) ar.

KONECT RESILIA aortaklaffkanal har genomgatt noggrann
forklinisk hallbarhets- och utmattningstestning i enlighet

med internationellt erkdnda standarder motsvarande 5 ar.

Hallbarheten stdds dven av ett ars klinisk uppféljning

i KONECT RESILIA aortaklaffkanalstudien och sju ars
uppféljning i COMMENCE -prévningen; se Avsnitt 8.0
Kliniska studier. Den verkliga funktionslivslangden i
manniskor beror pa flera biologiska faktorer och kan
variera mellan olika patienter.
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Tabell 1: Nominella dimensioner for klaff och transplantat

Hallare

«—— 0O

A

Klaffstorlek 2Tmm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm
A. Diameter vavnadsannulus (stentdiameter, mm) 21 23 25 27 29
B. Innerdiameter klaff (stent-ID, mm) 20 22 24 26 28
C. Extern suturringsdiameter (mm) 33 35 36 38 40
D. Transplantatdiameter (mm) 24 26 28 30 32
E. Brukbar langd transplantat (cm) 10 10 10 10 10
Geometrisk 6ppningsyta (GOA) (mm2) 292 357 424 503 575

Tabell 2: Demografiska data for studien KONECT RESILIA aortaklaffkanalprévning

Alder vid implantering N: medelvirde + SD
Alder (3r) 329:61,8+ 11,0
Kon % (n/N)

Kvinna 14,6 % (48/329)
Man 85,4 % (281/329)
NYHA-klassificering % (n/N)

Klass | 38,3 % (126/329)
Klass Il 37,4 % (123/329)
Klass I 9,7 % (32/329)
Klass IV 2,1% (7/329)

Ej dokumenterad 12,5 % (41/329)

N ar antalet patienter med tillgangliga data for den givna parametern.

Tabell 3: Sammanfattning av sdkerhetsresultat for KONECT RESILIA aortaklaffkanalprévning

(frihet fran hindelse-frekvens) (N = 329)

Resultat 30 dagar 1ar

Mortalitet av alla orsaker 98,2 % (0,7 %) 94,9 % (1,3 %)
6,6 15,15

Operativ mortalitet 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0

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

Omoperation av aortaklaff eller aortarot 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
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Resultat 30 dagar 1ar
Omoperation av aortaklaff 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Omoperation av aortarot 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Hemorragi som kraver ny intervention® 95,1 % (1,2 %) 95,1 % (1,2 %)
18,16 18,16

Varje cell innehaller Kaplan-Meier-uppskattning % (standardfel %), sammantaget antal hdndelser och antalet patienter med
handelsen. Standardfel ar baserat pa Greenwoods formel.
a Alla blédningshandelser som kravde ny intervention rapporterades som ny explorativ kirurgi. Av dessa rapporterades en
krava omoperation av transplantatet. Transplantatet explanterades inte och omoperationen utférdes inte pa klaffen eller

aortaroten. Inga av de 6vriga nya interventionerna rapporterades krava ny intervention for produkten.

Tabell 4: Klinikrapporterade klaffrelaterade komplikationer for KONECT RESILIA aortaklaffkanalpréovning

(frihet fran hindelse-frekvens) (N = 329)

Handelse 30 dagar 1ar
Tromboemboli 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Stroke 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Transitorisk ischemisk attack 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Icke-cerebral tromboemboli 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Endokardit 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Klafftrombos 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Hemorragi 99,7 % (0,3 %) 99,7 % (0,3 %)
1,1 1,1
Aortatransplantat-relaterad pseudoaneu- 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
rysm 0,0 0,0
Transplantatinfektion 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Annat (hypo-attenuerad fértjockning av 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
klaffblad - HALT) 0,0 1,1

Varje cell innehaller Kaplan-Meier-uppskattning % (standardfel %), sammantaget antal handelser och antalet patienter med
handelsen. Standardfel ar baserat pa Greenwoods formel.

Tabell 5: Hemodynamiska parametrar for KONECT RESILIA aortaklaffkanalprévning (N = 329)

Parameter 30 dagar 3 manader 6 manader 1ar >1ar
Medelgradient (mmHg) 91+4,0 7,5+24 9,5+ 4,1 8,9+4,6 10,5+ 4,6
(67) (18) (23) (110) (34)
Toppvarde gradient 16,3 +6,2 124 +5,1 16,0 £6,9 16,8 +7,1 18,0+9,7
(mmHg) (63) (17) (23) (106) (35)
Effektiv Sppningsyta (cm?2)2 21+0,7 23+04 22+07 20£07 1,905
(39) (6) (12) (42) (26)
Vanster kammares ejek- 53,1+11,7 57,7 +6,8 57,0+9,2 57,5+7,0 56,6 + 8,4
tionsfraktion (%) (74) (18) (25) (119) (36)
Vansterkammarmassa (g) 2351+71,8 209,8 + 68,5 176,3 + 64,3 206,4+71,3 190,7 + 59,1
(51 (15) (13) (87) (16)

Transvalvulart lackage
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Parameter 30 dagar 3 manader 6 manader 1ar >1ar
Ingen/precis matbar 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)
Mattlig 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 % 0,0 %
(0/76) (0/19) (0/23) (0/113) (0/38)
Svar 0,0 % 0,0 % 0,0% 0,0 % 0,0 %
(0/76) (0/19) (0/23) (0/113) (0/38)

Fonstret pa 30 dagar ar definierat som POD 1 till 60, 3 manader som POD 61 till 119, 6 manader som POD 120 till 244, 1 ar
som POD 245 till 485 och > 1 ar som POD > 485.
Kategoriska matningar: % (n/totalt antal) dar det totala antalet endast innehaller patienter med giltiga varden.

Kontinuerliga matningar: medel + standardavvikelse (n) dar 'n' anger antalet patienter med data som kan bedémas inom

det definierade fonstret.

Ekokardiografi efter omoperation dr undantaget fran analysen.

a Rapportering av effektiv 6ppningsyta ar inte vardstandard vid alla institutioner.

Tabell 6: Demografiska data for COMMENCE -provningsstudie

Alder vid implantering N: medelvdrde + SD
Alder (ar) 694:67,0 £ 11,6 (20,0, 90,0)
Kén % (n/N)

Kvinna 28,2 % (196/694)

Man 71,8 % (498/694)
NYHA-klassificering % (n/N)

Klass | 23,6 % (164/694)

Klass Il 50,0 % (347/694)

Klass Il 24,5 % (170/694)

Klass IV 1,9 % (13/694)

Riskpoang N: medelvarde +SD (min, max)

STS-risk for mortalitet (%) '

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

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 +3,0 (0,5, 24,6)

N ar antalet patienter med tillgangliga data for den givna parametern.

1STS-poing beridknas endast fér patienter som genomgar isolerad AVR eller AVR + CABG.

Tabell 7: Observerade komplikationer

Tidig® Sen?
Komplikation eller negativt (N=694) (LPY3 =3609,5) Frihet fran héndelse
resultat n, m (%) n, m (%/pt-ar) vid 7 ar (SE)*
All mortalitet 9,9 (1,3 %) 80, 80 (2,2 %) 85,31 (1,67)
Klaffrelaterad mortalitet 3,3(0,4 %) 19,19 (0,5 %) 96,03 (0,93)
Omoperation 1,1(0,1 %) 12,12 (0,3 %) 97,22 (0,89)
Explantat 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)
Klafftrombos 0, 0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,43 (0,43)
Endokardit 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,4 %) 97,26 (0,75)
All blédning 7,7 (1,0 %) 77,108 (3,0 %) 85,64 (1,67)
Stor blédning 5,5(0,7 %) 43,56 (1,6 %) 90,94 (1,46)
Alla paravalvuldra lackage 2,2(0,3 %) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
Stort PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)
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Tidig" Sen? o
Komplikation eller negativt (N =694) (LPY3 =3609,5) Frihet fran héndelse
resultat n, m (%) n, m (%/pt-ar) vid 7 ar (SE)*
Strukturell forsamring av klaf- 0, 0 (0,0 %) 3,3(0,1 %) 99,29 (0,51)
fen

'Fér "Tidiga handelser” (handelser som intréffar fram till dag 30 efter implantation): for “Tidiga” &r m antalet hdndelser; n &r

antalet patienter som upplever en handelse; % = n/N.

2F6r "Sena handelser” (handelser som intréffar efter dag 30 efter implantation): m ar antalet hdndelser; n 4r antalet patienter
som upplever en handelse; och % = m/LPY.

3LPY: sena patientar; LPY beréknas fran dag 31 efter implantation fram till sista patientkontakt.

“Baserat pa Kaplan-Meier-analys av tid for forsta forekomst (tidig eller sen). Standardfel (SE) baserat pa Greenwoods formel.

Tabell 8: NYHA-klassificering vid baslinje, 1, 5 och 7 ar

Baslinje NYHA 1ar NYHA 5ar NYHA 7 ar NYHA
NYHA-klass %(n/N") %(n/N") %(n/N") %(n/N")
Klass | 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (372/490) 78,6 % (143/182)
Klass Il 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (105/490) 14,8 % (27/182)
Klass Il 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,0 % (10/490) 6,6 % (12/182)
Klass IV 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/490) 0,0 % (0/182)
N &r antalet patienter med kdnd NYHA vid det specifika postoperativa besoket.
Tabell 9: Hemodynamiska parametrar vid 1, 5 och 7 ar
21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
N: Medelvarde = | N: Medelvarde+ | N: Medelvdrde + | N: Medelvarde = | N: Medelvarde +

Besok SD sD SD SD sD
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+042 33:2,15+ 0,45 9:2,96 + 0,51
Medelgradient (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 anger antalet patienter med bedémningsdata.
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Figurer

N

Figur 1: KONECT RESILIA aortaklaffkanal, modell 11060A

Replikéande

Rdrande

Figur 2: Dimensioneringsinstrument modell 1190

a) Rérande b) Replikdnde

Figur 3: Supra-annuldr dimensionering

a) Rorande b) Replikande

Figur 4: Intra-annuladr dimensionering
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Figur 5: FLACK - ANVAND INTE

WD aal

Figur 6: DROPPAR - OK ATT ANVANDA

Figur 9: Icke-omvéand teknik
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Figur 11: Kanal for frigoring med ett snitt i hallare

Figur 12: Fukta transplantatet
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Svenska

Symbolforklaring

Svenska

Svenska

Modellnummer

Dubbelt sterilt barriarsys-
tem

Far inte dteranvandas

Var forsiktig

=)

Se bruksanvisningen

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

Anvand inte om forpack-
ningen ar skadad och se
bruksanvisningen

STERILE[EO|

Steriliserad med etylenoxid

210

Icke-pyrogen

SZ

Storlek

QTyY

Antal

UDI

Unik produktidentifiering

Use

Temperaturgrans

oK

Anvand produkt om indi-
kation visas

Sista forbrukningsdag

Do Not Use}

]
S =
(+:3m]

Anvand inte produkten om
indikation visas

Tillverkare

MD

Medicinteknisk produkt

R~ ®

Tillverkningsdatum

Innehaller biologiskt mate-

rial av animaliskt ursprung

Flack - anvand inte

Droppar — OK att anvanda

Brukbar langd

MR-villkorlig

Innehaller farliga @mnen

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemen-
skapen/Europeiska unio-
nen

Importor

Conformité Européenne
(CE-marke)

Arbetsorder

Far inte omsteriliseras
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