Edwards

Aortalni chlopnovy konduit KONECT RESILIA, model 11060A

Navod k pouziti

1.0 Popis prostiedku a prislusenstvi
1.1 Popis prostiredku

Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA, model
11060A, je stentovana trojcipa chloper predem nasazena
na tkany polyesterovy $tép impregnovany zZelatinou
(Obrazek 1). Chlopen je slozend z hovézi perikardialni
tkané RESILIA upevnéné na pruzném ramu. Pouziva se
stép korfene aorty Terumo Aortic Gelweave Valsalva.
Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA je ulozen

v suchém baleni (Tabulka 1). Aortalni chlopriovy konduit
KONECT RESILIA je k dispozici ve velikostech 21, 23, 25, 27
a 29 mm se standardni pouzitelnou délkou stépu 10 cm,
kterou Ize v dobé implantace zkratit na pozadovanou
velikost (Tabulka 1).

Tkan RESILIA

Tkan RESILIA je vytvofena pomoci technologie nazvané
Edwards Integrity Preservation (zachovavani integrity
Edwards). Tato technologie zahrnuje stabilni kryci

proces proti kalcifikaci, ktery permanentné blokuje
zbytkové aldehydové skupiny, o nichz je znamo, ze

se vazou s kalciem. Tato technologie rovnéz zahrnuje
konzervaci tkdné pomoci glycerolu, ktery nahrazuje
tradi¢ni skladovani v roztocich na bazi kapaliny, jako

je glutaraldehyd. Tento zpUsob skladovani eliminuje
vystaveni tkané zbytkovym nevazanym aldehydovym
skupindm, které se bézné vyskytuji v glutaraldehydovych
uchovavacich roztocich, a pomaha udrzovat dlouhodobou
ochranu kolagenu.

Kombinovany ucinek stabilniho kryciho procesu
technologie Edwards Integrity Preservation a konzervace
pomoci glycerolu vytvéafi mimofadné odolnou tkan.

U mladych ovci prokézaly chlopné s tkéni RESILIA
statisticky vyznamné snizeni kalcifikace cipl (p = 0,002)

a vyznamné zlepseni hemodynamické funkce (p = 0,03)
oproti komer¢né dostupnym chlopnim z perikardialni

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus a RESILIA jsou
ochranné znamky spolec¢nosti Edwards Lifesciences.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
pfislusnych vlastnika.

tkané (perikardialni mitralni bioprotéza Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Plus, model 6900P) [citace 1 a 2].

Struktura chlopné

Chlopen vychdzi z ovéfeného designu a funk¢nosti
perikardialni aortaIni bioprotézy Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX (ozna¢ované
také jako aortalni bioprotéza Magna Ease).

Ram je navrzen tak, aby byl poddajny jak v usti, tak

na komisurach. Poddajnost podpér komisur ma snizit
ndraz pfi zatizeni komisur chlopné a volného okraje cipt
[citace 3]. Poddajnost Usti ma snizit zatizeni cipd chlopné.
Koncept poddajného usti vychazi z fyziologie a mechaniky
pfirozenych srdecnich chlopni a popsanych zkusenosti

s implantaci homograftl bez stent( [citace 4 a 5].

Lehky drat je vyroben ze slitiny kobaltu a chromu

odolné proti korozi, kterd byla zvolena pro svou vynikajici
pruznost a odolnost vici Unavé materidlu, a je pokryt
polyesterovou tkaninou.

Ram drétu je obklopen laminatovym prouzkem

z kobaltochromové slitiny / polyesterové folie.
Silikonovy Sici krouzek DualFit je potazen porézni
polytetrafluorethylenovou (PTFE) tkaninou a ma tfi
rovnomérné vzdalené Sici znacky z ¢erného hedvébného
vldkna na kazdé z komisur chlopné, které usnadnuji
orientaci a zarovnani bioprotézy pfi opétovném
pfipevnéni k véncitym tepndm. Viestrannd konstrukce
Siciho krouzku DualFit dava chirurgdm moznost volby
mezi supraanularni a intraanularni polohou implantatu
u typu operace, pfi kterém se tento prostiedek

pouziva (Bentallova operace). Bentallova operace je
kardiochirurgicky zakrok zahrnujici ndhradu aortélni
chlopné a vzestupné aorty s reimplantaci véncitych tepen
do stépu.

Stép

Samotny $tép prostiedku je vyroben z tkaného polyesteru,
ktery byl impregnovan zelatinou a plastifikovan
glycerolem. Cilem impregnace je vytvofit polyesterovou
cévni protézu, ktera nevyzaduje preclotting. Zelatina

je modifikovana savci zelatina, kterd byla zesitovana

na stanovenou uroven, aby bylo mozné fidit rychlost
jejiho odstranovani. Slouzi misto fibrinu, ktery utésnuje
polyesterovou protézu pfi normalnim preclottingu.

Stép napodobuje geometrii Valsalvovych sind, jak

je zndzornéno na schématu v Tabulka 1. Stép je

na proximalnim konci opatfen textilnim dilem, ktery



umoznuje vytvofit anatomickou konfiguraci podobnou
ptirozenému kofeni aorty. Stép je rovnéz opatten jednou
znackovaci ¢arou na textilnim dilu, ktera usnadnuje
opétovné pfipevnéni k véncitym tepnam, a jednou
znackovaci ¢arou podél téla stépu, ktera usnadnuje
zarovnani $tépu s vzestupnou aortou.

Drzak

Drzéak tvofi jeden kus, ktery je fyzicky pfipevnén

k aortalnimu chlopriovému konduitu KONECT RESILIA
pomoci stehl. Drzak je vybaven integrovanou rukojeti
a kanalem pro uvolnéni jednim fezem za distalnim
koncem $tépu, ktery umoznuje jeho vyjmuti chirurgem
(viz Obrazek 11).

1.2 Méfidla a zasobnik

Pouziti nastroje pro stanoveni velikosti usnadriuje vybér
spravné velikosti prostiedku k implantaci. Prihledna
méfidla, model 1190, umoznuji ptimé sledovani jejich
usazeni uvnitf anulu. Kazdé méfidlo ma rukojet, kterd ma
na kazdém konci jinou méfici konfiguraci (Obréazek 2).
Na jedné strané rukojeti je soudek, ktery slouzi ke
stanoveni velikosti anulu. Na druhé strané rukojeti je
konec s replikou s integrovanym limcem, ktery odpovida
geometrii Siciho krouzku bioprotézy. Méfidlo je k dispozici
pro kazdou velikost modelu 11060A (21, 23, 25, 27

a 29 mm). Kompletni souprava méfidel je vloZzena

v zésobniku, model TRAY1190, ktery Ize opakované
pouzivat a resterilizovat. Pokyny k ¢isténi a sterilizaci
naleznete v ndvodu k pouziti méfidla a zasobniku.

Ptinosy aortalniho chlopriového konduitu KONECT RESILIA
zahrnuji zlepseni funkce a Zivotnosti aortalni chlopné,
rekonstrukci nebo ndhradu poskozené nebo nemocné
vzestupné aorty, akutni Ulevu od pfiznaku a zlepSeni
morbidity a mortality.

2.0 Zamysleny ucel a indikace pouziti

Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA, model
11060A, je urcen k pouziti jako ndhrada aortaIni srde¢ni
chlopné a vzestupné aorty.

Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA, model
11060A, je indikovan u pacientd, ktefi vyzaduji vyménu
nemocné nativni nebo protetické aortalni chlopné a s tim
souvisejici rekonstrukci nebo vyménu poskozené nebo
nemocné vzestupné aorty podle soucasnych pokynu.

3.0 Cilova populace

Cilovou populaci tvoti dospéli pacienti, ktefi vyzaduji
nahradu nativni nebo protetické aortalni chlopné a s tim
souvisejici rekonstrukci nebo nahradu poskozené nebo
nemocné vzestupné aorty.

4.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace spojené s pouzitim
aortalniho chlopriového konduitu KONECT RESILIA, model
11060A.

5.0 Varovani

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento
prostiedek je navrzen, uréen a distribuovan POUZE
K JEDNORAZOVEMU POUZITI. TENTO PROSTREDEK

NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji zadné udaje zarucujici, ze tento
prostiedek bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funk¢ni. Resterilizace miize vést

k poranéni nebo infekci, nebot prostfedek nemusi
fungovat dle urceni.

AORTALNIi CHLOPNOVY KONDUIT KONECT RESILIA
NEZMRAZUJTE ANI NEVYSTAVUJTE EXTREMNIMU
TEPLU. Bude-li bioprotéza vystavena extrémnim
teplotam, znemozni to jeji dalsi pouziti.

NEPOUZIVEJTE aortalni chlopriovy konduit KONECT
RESILIA, pokud:

- naindikatoru teploty neni viditelny symbol ,OK*,

- foliové pouzdro, zatavené zasobniky nebo vika jsou
oteviené, poskozené Ci znecisténé,

- na vikach Tyvek jsou viditelné skvrny, které mohou
indikovat naruseni sterilni bariéry (viz obrazek 5),

+ uplynula doba pouzitelnosti nebo

- doslo k upusténi ¢i poskozeni chlopné nebo
k nespravné manipulaci.

Vyse uvedené miize mit za nasledek dehydrataci
tkané, kontaminaci a/nebo naruseni sterility.

Pokud p¥i zavadéni dojde k poskozeni bioprotézy,
nepokousejte se ji opravit.

NEVYSTAVUJTE aortalni chlopnovy konduit KONECT
RESILIA Zadnym roztokiim, chemikaliim, antibiotikiim
apod., s vyjimkou sterilniho fyziologického roztoku.
V opacném pripadé muize dojit k nevratnému
poskozeni tkané cipi, které vsak nemusi byt pfi
vizualni kontrole viditelné.

K uchopeni tkané cipti chlopné NEPOUZIVEJTE

zadné nastroje, nebot by mohlo dojit k poskozeni
aortalniho chlopnového konduitu KONECT RESILIA.

I nepatrna perforace tkané cipi se mize casem zvétsit
a podstatné omezit funkci bioprotézy.

NEPROTAHUJTE KATETRY ani transvenézni stimulaéni
elektrody chlopni, protoze by mohlo dojit k poskozeni
tkané. P¥i prichodu chirurgického nastroje pres
chlopeii je zapotiebi opatrnost, aby nedoslo

k poskozeni tkané cipt.

Prostiedek by nemél byt ponoien do fyziologického
roztoku déle nez pét minut, aby se zachovaly
hemostatické vlastnosti Zelatinového povlaku stépu.
Stép nesmi po namoceni oschnout.

Proces vyroby zelatinou uzavienych cévnich stépt
vyuziva k dosazeni pozadovanych vlastnosti stépu
situjici ¢inidlo formaldehyd. VSechny Zelatinou
uzaviené stépy jsou dukladné oplachnuty RO vodou,
aby se snizilo mnozstvi zbytkového formaldehydu,
nicméné v hotovém Stépu mohou byt pfitomna jeho
zbytkova mnozstvi. Formaldehyd se v malém mnozstvi
prirozené vyskytuje také v téle, ¢ast pochazi z potravy.
Formaldehyd je znamy jako mutagenni a karcinogenni
latka. Rizika téchto potencialnich skod zptisobenych
vyrobkem nebyla klinicky prokazana.

Pokud chlopei nebude udrzovana ve vihkém stavu,
muze dojit k vyschnuti cipii, coz mize narusit

funkci chlopné. Doporucuje se kazdou minutu az dvé
hydratovat cipy chlopné fyziologickym roztokem.



Pouziti kauteriza¢niho nastroje na jakékoli uzaviené
polyesterové stepy mlze zpusobit popaleni. Tomu
Ize zabranit navlhéenim prostiedku fyziologickym
roztokem v misté kauterizace.

NEPROVADEJTE PRECLOTTING. Transplantat je
uzavien a nesmi se provadét preclotting. Preclotting
muze zvysit riziko tromboembolickych p¥ihod.

Jako u vSech implantovanych zdravotnickych
prostiedkti existuje i zde moZnost, Ze se u pacienta
rozvine imunologicka reakce. Seznam materiala

a latek obsazenych v tomto prostfedku najdete v ¢asti
14.0 Kvalitativni a kvantitativni informace. U pacientu
s precitlivélosti na kobalt, chrom, nikl, molybden,
mangan, uhlik, berylium, zelezo, glycerol, hovézi tkan
a hovézi Zzelatinu se mlze vyskytnout alergicka reakce
na tyto materialy. U pacientt s precitlivélosti na tyto
materialy je proto nutné postupovat opatrné.

Tento prostiedek byl vyroben bez pouziti latexu, ale
mohlo se stat, ze byl vyrabén v prostiedi obsahujicim
latex.

6.0 Bezpecnostni opatireni

Bezpeclnost a Ucinnost aortalniho chlopfového konduitu
KONECT RESILIA nebyly stanoveny u nasledujicich
specifickych populaci, protoze u téchto populaci nebyly
studovany:

« u téhotnych pacientek,

+ u kojicich matek,

+ U pacientll s abnormalnim metabolismem
vapniku (napf. chronické selhani ledvin,
hyperparathyreoidismus),

« U pacientl s aneuryzmatickymi aortalnimi
degenerativnimi stavy (napf. cystickd medialni nekréza,
Marfanlv syndrom),

« u déti a dospivajicich,

« U pacientt s precitlivélosti na kovové slitiny, které
obsahuiji kobalt, chrom, nikl, molybden, mangan, uhlik,
berylium a Zelezo,

+ U pacientl s precitlivélosti na latex,

« U pacient0 s precitlivélosti na tkané s antigenem
s alfagalem.

Ackoli tento prostiedek nebyl u vyse uvedenych

skupin pacientll studovan, jedna se o prostredek, ktery
zachranuje Zivoty. Rozhodnuti o pouZiti prostfedku u vyse
uvedenych skupin pacientl je ponechdno na uvazeni
chirurga.

7.0 Nezadouci udalosti

7.1 Pozorované nezadouci pfihody - bioprotetické
srdec¢ni chlopné

Stejné jako u viech protetickych srde¢nich chlopni mize
byt pouziti tkariovych chlopni spojeno s nezadoucimi
pfihodami, které nékdy mohou vést ke smrti. Kromé
toho se v rlznych intervalech (hodiny nebo dny) mohou
vyskytnout nezadouci pifihody zplsobené individudlni
reakci pacienta na implantovany prostfedek nebo
fyzické ¢i chemické zmény soucasti (zejména v pripadé
implantatd biologického plvodu) a vyzadat si reoperaci
a vyménu protetického prostredku.

Cést s chlopni aortéalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA, model 11060A, je konstrukéné
podobna perikardidlni aortalni bioprotéze Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX,

v kombinaci s tkani RESILIA. Nezadouci pfihody spojené
s pouzivanim perikardialnich bioprotéz Carpentier-
Edwards PERIMOUNT, které byly zjistény z literatury

a zprav ziskanych v rdmci systému sledovani vyrobkd,
zahrnuji stendzu, regurgitaci skrze nedomykavou
chlopen, perivalvuldrni leak, endokarditidu, hemolyzu,
tromboembolii, ucpani trombem, hemoragickou diatézu
pojici se s antikoagulacni Ié¢bou a nespravnou funkci
chlopné kvli deformaci implantatu, zlomeni dratu

a fyzickému ¢i chemickému poskozeni ¢asti chlopné.
Typy poskozeni tkané zahrnuji infekci, kalcifikaci, ztlusténi,
perforaci, degeneraci, abrazi stehu, poranéni nastrojem
a oddéleni cipt od sloupkll chlopenniho stentu. Tyto
komplikace se mohou klinicky projevit jako abnormalni
srdecni Selest, zkraceni dechu, Spatné snaseni télesné
namahy, dusnost, ortopnoe, anémie, horecka, arytmie,
krvaceni, tranzitorni ischemicka ataka, mrtvice, paralyza,
nizky srde¢ni vydej, plicni edém, kongestivni srde¢ni
selhani, srde¢ni selhani a infarkt myokardu.

7.2 Potencialni nezadouci pfihody - polyesterové
Stépy

Mezi nezadouci pfihody potencialné spojené

s pouzivanim polyesterovych cévnich stépl patfi
krvaceni, trombdza, infekce $tépu, embolie, aneuryzma,
pseudoaneuryzma, sérom, okluze (anastomoticka
intimalni hyperplazie), imunologicka reakce na zZelatinu
(prokdzana jako slaby imunogen; vzacnd, mirna,
lokalizovand a spontdnné odeznivajici), tvorba intimalni
kary a dilatace konduitu.

7.3 Potencialni nezadouci pfihody - aortalni
chlopnovy konduit KONECT RESILIA

K nezddoucim pfihoddm potencialné souvisejicim
s pouzitim aortalniho chlopriového konduitu KONECT
RESILIA a s chirurgickym zakrokem patfi:

alergicka reakce,

+ aneuryzma,

+ angina pectoris,

anulus (poskozeni, disekce, roztrzeni),
aorta (poskozeni, disekce, roztrzeni),

- disekce arterie,

« asystolie a/nebo srdec¢ni piihoda,
krvaceni/hemoragie,

« periproceduralni nebo postproceduralni,
« Souvisejici s antikoagulacni [é¢bou

« Perikardialni tamponada

+ Hematom

« cerebrovaskularni,

. krev — anémie,

krev - koagulopatie,

krev — hemolyza / hemolytickd anémie,

« zména krevniho tlaku (hypotenze, hypertenze),
« srde¢ni — arytmie / naruseni srde¢niho vedeni,
srdecni selhani,

kardiogenni 3ok,



« dilatace konduitu,

okluze Usti véncité tepny.

« koronarni button — odpojeni, zalomeni,
pseudoaneuryzma, roztrzeni/poskozeni,
hluboka Zilni trombdza (DVT),
uvolnéni/nestabilita/migrace/embolizace souasti
prostfedku,

diseminovana intravaskularni koagulace (DIC),
- embolie,

Endokarditida

roztrzeni/ruptura jicnu,

infekce Stépu,

+ hypoxemie,

infekce - infekce rany, lokdlni nebo systémova,
tvorba intimalni kary,

multisystémové selhani organt (MOF),

- infarkt myokardu,

perforace myokardu,

neurologické pfihody,

- mrtvice (CVA),
« tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

okluze (anastomoticka intimalni hyperplazie),
perikardialni efuze,

« Pleurdini efuze

pneumonie,

insuficience protézy — regurgitace/stendza,
protéza - nestrukturalni dysfunkce,

« paravalvularni leak,

« uskfinuti cipu,

+ Poskozeni tkdné cipl chlopné (nastroji/stehy)

« panus,

« nesoulad protézy (PPM) (v dlsledku nevhodného
stanoveni velikosti),

- deformace pfi implantaci,

protéza — strukturalni dysfunkce/opotiebeni,

« protéza — tromboza,

« zlomeni nebo deformace dratu v protéze ¢i stentu,
pseudoaneuryzma,

plicni edém,

- Snizena tolerance zatéze

- Selhani ledvin, akutni

Nedostate¢na funkce ledvin

respiracni selhani,

. sérom,

« trombocytopenie (neindukovana heparinem, non-HIT),
Trombocytopenie, indukovana heparinem (HIT)
Tromboembolie

- arterialni, zilni, periferni, centralni,

transvalvularni nebo valvularni leak.

Pfi aplikaci chemoradioterapie k 1é¢bé malignich
onemocnéni byla hlasena kalcificka a nekalcifickda
(fibrotickd) degenerace bioprotetickych chlopni [citace 6
a7l

Tyto komplikace mohou vést k nasledujicimu:

» Reoperace

« Explantace
« trvalé postizeni,
« Smrt

8.0 Klinické studie

Klinicka bezpecnost a ucinnost aortalniho chlopriového
konduitu KONECT RESILIA byla stanovena na zakladé
vysledkd studie aortélniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA, kterad hodnotila aortalni chlopriovy
konduit KONECT RESILIA, model 11060A. Klinicka
bezpecnost a Ucinnost aortalniho chloprfiového konduitu
KONECT RESILIA vychazi také z vysledkd klinického
hodnoceni COMMENCE, které hodnotilo bezpecnost

a uc¢innost tkané RESILIA.

Studie aortalniho chlopriového konduitu KONECT RESILIA
je retrospektivni multicentricka observa¢ni studie. Po
predopera¢nim vyhodnoceni byly subjekty hodnoceny po
dobu jednoho roku k zhodnoceni primarni bezpe¢nosti

a uc¢innosti.

Cilem studie aortalniho chlopriového konduitu KONECT
RESILIA bylo shromazdit idaje o bezpecnosti a Gcinnosti
aortalniho chlopnového konduitu KONECT RESILIA pfi
|é¢bé pacientd, ktefi vyzaduji ndhradu nativni nebo
protetické aortalni chlopné a s tim souvisejici rekonstrukci
nebo nahradu poskozené nebo nemocné vzestupné aorty.

Obdobi hlaseni v rdmci studie aortalniho chlopriového
konduitu KONECT RESILIA trvalo od ¢ervence 2020 do

zafi 2023. Studie se Ucastnilo tii sta dvacet devét (329)
subjektd, které byly [é¢eny na tfech (3) pracovistich v USA.

Tabulka 2 uvadi demografické idaje hodnoceni

a predoperacni klasifikaci dle NYHA. Tabulka 3

uvadi vysledky hodnoceni bezpeénosti. Tabulka 4

uvadi nezddouci pfihody souvisejici s chlopni hldsené
pfislusnym pracovistém. Tabulka 5 uvadi hemodynamické
parametry.

Klinické hodnoceni COMMENCE je oteviené

prospektivni nerandomizované multicentrické hodnoceni
bez soubéznych nebo odpovidajicich kontrol. Po
predoperaénim hodnoceni jsou subjekty nasledné
sledovany po dobu jednoho roku ke zhodnoceni primarni
bezpecnosti a Uc¢innosti. Subjekty jsou poté sledovany
jednou ro¢né po dobu minimalné péti let po operaci.
Probihd také dlouhodobé nésledné sledovani po uplynuti
téchto péti let.

Cilem klinického hodnoceni COMMENCE je ovéfit, zda
zpracovani tkané, sterilizace chlopné a baleni perikardialni
aortalni bioprotézy Edwards, model 11000A, nevyvolava
nové pochybnosti ohledné bezpecnosti a Ucinnosti

u subjektd, které vyzaduji vyménu nativni nebo protetické
aortalni chlopné.

Hodnocend populace zahrnovala dospélé subjekty

(starsi 18 let) s diagn6zou onemocnéni aortalni

chlopné vyzadujiciho planovanou nahradu jejich nativni
nebo protetické aortalni chlopné. Soucasna operace
koronarniho bypassu a resekce a nahrada vzestupné aorty
ze sinotubularni junkce bez nutnosti zastavy obéhu jsou
povoleny.

Kandidati tohoto klinického hodnoceni s predchozi
operaci chlopné, kterd zahrnovala implantaci protetické
chlopné nebo anuloplastického krouzku in situ, jsou



vylouceni. Sou¢asna rekonstrukce nebo néhrada chlopné
jsou vylouceny. Chirurgické zakroky mimo srdecni oblast
nejsou povoleny. Rizné klinické projevy a anamnézy
rovnéz mohou zapficinit vyfazeni z hodnoceni.

Obdobi hlaseni pro aortalni vétev klinického hodnoceni
COMMENCE bylo od ledna 2013 do bfezna 2023.

V dobé uzavérky databaze bylo zafazeno 694 subjektl na
27 vyzkumnych pracovistich v USA a Evropé. Ze zahrnuté
populace byl 689 subjektim Uspésné implantovan model
11000A a tyto subjekty tedy opustily operacni sal

s hodnocenou chlopni.

Tabulka 6 uvadi demografické udaje hodnoceni, klasifikaci
NYHA a skore rizik. Tabulka 7 uvadi pozorované cetnosti
nezadoucich pfihod béhem studie. Tabulka 8 uvadi
klasifikaci NYHA ve vychozim stavu, po 1 roce, po 5 letech
a po 7 letech nasledného sledovani. Tabulka 9 uvadi
hemodynamické parametry po 1 roce, po 5 letech a po

7 letech.

9.0 Individualizace lécby

Prijemci bioprotetickych srde¢nich chlopni musi

v pocatecnich fazich po implantaci podstoupit
antikoagulacni Ié¢bu stanovenou Iékafem dle
individualnich potieb a pfislusnych pokynu [citace 8
a 9] s vyjimkou téch, u nichz je antikoagula¢ni

[é¢ba kontraindikovana. U pacientl s rizikovymi
faktory tromboembolie je tieba zvézit dlouhodobou
antikoagulacni [é¢bu a/nebo antiagregacni [é¢bu.
Pokyny také uvadéji doporuceni k [é¢bé pacient

s dysfunkci bioprotetické chlopné a profylaxi proti infek¢ni
endokarditidé [citace 8 a 9].

9.1 Doporuceni pro vybér bioprotetické chlopné

Konec¢né rozhodnuti tykajici se péce o konkrétniho
pacienta musi ucinit poskytovatel zdravotni péce

a pacient s ohledem na vsechny okolnosti uvedené
pacientem. Pokyny ESC/EACTS (citace 8) a ACC/AHA
(citace 9) obsahuji Uplnd doporuceni tykajici se vybéru
bioprotetické chlopné.

Spole¢nost Edwards doporucuje chirurgdim zapojit se do
dostupnych registr(, pokud je aortélni chloprovy konduit
KONECT RESILIA implantovan mladsim pacientim.

10.0 Informace o pouceni pacientt

Doporucuje se peclivé a kontinudlni nasledné sledovani
Iékafem (navstéva lékare minimalné jednou ro¢né), aby
bylo mozné diagnostikovat a nalezitym zplsobem fesit
komplikace, které souviseji s timto prostredkem, zejména
pak se selhanim materidlu. Pacientlim s chlopni hrozi
riziko bakteriemie (napf. v disledku stomatologickych
zakrokd) a je tfeba jim doporucit profylaktickou l1écbu
antibiotiky.

Pacientdm je nutné pfipomenout, aby s sebou neustéle

nosili implantacni kartu a aby informovali poskytovatele
zdravotni péce o skutecnosti, Ze maji implantat, kdykoli

vyhledaji zdravotni péci.

Doporucujeme pacienty informovat o varovanich,
bezpecnostnich opatfenich, kontraindikacich, opatienich,
kterd je tfeba pfijmout, a omezenich pouziti spojenych

s aortalnim chloprovym konduitem KONECT RESILIA,
model 11060A.

11.0 Zptisob dodani
11.1 Baleni

Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA,

model 11060A, se dodava sterilni a nepyrogenni v baleni
se zasobnikem s dvojitou sterilni bariérou. Aortalni
chlopriovy konduit KONECT RESILIA je sterilizovan
ethylenoxidem. Cisty obsah baleni je jeden (1) chlopriovy
konduit. Baleni se zdsobnikem s dvojitou bariérou je
uloZeno ve féliovém pouzdru, které je v kartonovém
obalu. Po pfijeti kartonového obalu zkontrolujte, zda jeho
vnéjsi povrch nevykazuje zndmky poskozeni.

Kazdy prostredek je balen v kartonovém obalu a skrze
okénko na bo¢nim panelu je viditelny ukazatel teploty.
Ukazatel teploty slouzi jako pomucka k identifikaci
vyrobka, které byly vystaveny prechodnému plsobeni
extrémnich teplot. Po doruceni bioprotézy ukazatel ihned
zkontrolujte a na stitku kartonového obalu ovéfte stav
LUse” (Pouzijte). Pokud stav ,Use” (PouZijte) neni vidét,
aortalni chlopfovy konduit KONECT RESILIA nepouzivejte.
Obratte se na mistniho dodavatele nebo zastupce
spole¢nosti Edwards Lifesciences a zajistéte si autorizaci

k vraceni a nahradé prostredku.

VAROVANI: Pied implantaci aortalniho chlopifiového
konduitu KONECT RESILIA peclivé zkontrolujte

a ovéite, ze nebyl vystaven extrémnim teplotam

a neni nijak poskozeny. Pokud byl aortalni chlopiiovy
konduit KONECT RESILIA vystaven extrémnim
teplotam, nesmi se pouzivat.

11.2 Skladovani

Aortélni chlopriovy konduit KONECT RESILIA, model
11060A, musi byt skladovan pfi teploté 10 °C az 25 °C
(50 °F az 77 °F) ve féliovém pouzdie a kartonovém obalu.

12.0 Navod k pouziti
12.1 Skoleni lékai

Techniky pro implantaci tohoto prostfedku jsou obdobné
jako techniky pouzivané pro zavedeni jinych aortalnich
chlopriovych konduitd. Kimplantovani modelu 11060A
nejsou potiebna zadna specificka skoleni ani specialni
zafizeni nad ramec srde¢nich chirurgickych zakrokd.

Primarni zamysleni uzivatelé jsou pracovnici personalu
odpovédni za pfipravu prostiedku pred implantaci (sestry
na opera¢nim sale nebo technici provadéjici cisténi)

a kardiochirurgové, ktefi urci spravnou velikost chlopné

a poté provedou nahradu aortalni chlopné a vzestupné
aorty (tzv. Bentallovy operace). Dal3imi uzivateli jsou
pomocni pracovnici, ktefi jsou vyskoleni k asistenci pri
pfijmu, kontrole, pfenosu a/nebo ptipravé prostiedku

k chirurgickému zakroku.

12.2 Stanoveni velikosti

Vzhledem ke komplexité a proménlivosti pfi chirurgické
nahradé srde¢ni chlopné je volba chirurgické techniky,
patfi¢né upravené v souladu s dfive popsanymi
varovanimi, ponechana na rozhodnuti chirurga. Obecné
je nutné drzet se nasledujicich kroku:
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1 Chirurgicky odstrarite cipy chlopné
a viechny souvisejici struktury.

2 Chirurgicky odstrarite veskeré vapenaté
usazeniny z anulu, aby se zajistilo

spravné usazeni Siciho krouzku aortalniho
chlopnového konduitu KONECT RESILIA.
V opacném pfipadé by mohlo dojit

k poskozeni jemné tkané cipu.

3 Méfeni anulu provadéjte pouze pomoci
meéfidla Edwards Lifesciences, model
1190 (Obrazek 2). Méfidlo modelu 1190
mUZete pouzit k méreni supraanularniho
nebo intraanularniho umisténi chlopné
v zavislosti na preferenci chirurga.

VYSTRAHA: Ke stanoveni velikosti aortalniho
chlopiového konduitu KONECT RESILIA,

model 11060A, nepouzivejte proteticka méridla jiného
vyrobce ani méfidla pro jiné prostiedky spole¢nosti
Edwards. Mohlo by dojit k nespravnému stanoveni
velikosti, které mtize mit za nasledek poskozeni
bioprotézy, lokalizované poskozeni nativni tkané a/
nebo neadekvatni hemodynamickou funkci.

VYSTRAHA: P¥i vybéru bioprotézy pro konkrétniho
pacienta je tieba zvazit velikost, vék a fyzicky

stav daného pacienta s ohledem na velikost
bioprotézy, aby se minimalizovalo riziko, ze nebude
dosazeno dostate¢ného hemodynamického vysledku.
Vybér bioprotézy vsak musi lékaf nakonec provést
individualné po peclivém zvazeni viech rizik a vyhod
pro konkrétniho pacienta.

VYSTRAHA: Ovéite, zda nejsou méfidla opotiebovana,
napft. zda nejsou tupa, praskla ¢i popraskana. Pokud
na méfidle najdete jakékoli znamky opotfebeni,
vyménte ho. Dal$i pouzivani mize vést k fragmentaci
¢i embolizaci méfidla a prodlouzeni délky trvani
zakroku.

VAROVANI: Fragmenty méFidel nejsou
rentgenkontrastni a neni mozné je lokalizovat
pomoci externiho zobrazovaciho zafizeni. Uvolnéné
fragmenty ve vaskulatufe maji potencial embolizovat.

VYSTRAHA: P¥i uréovani velikosti nepouzivejte
nadmérnou silu, protoze by mohlo dojit k poskozeni
tkané anulu.

12.2.1 Stanoveni supraanularni velikosti

Krok Postup

1 PFi supraanularni implantaci se

Sici krouzek aortalniho chlopfového
konduitu KONECT RESILIA umisti nad
chlopenni anulus, aby se maximalizovala
plocha otvoru chlopné. Pfi stanovovani
velikosti pro supraanuldrni implantaci
ma byt méfidlo rovnobézné s rovinou
chlopenniho anulu a ma se pouzit
nasledujici technika stanoveni velikosti:

2 Pomoci méfidla pro aortalni chlopnovy
konduit KONECT RESILIA, model 1190,
vyberte konec se soudkem méfidla

0 nejvétsim priméru, ktery pohodiné
dosedne do anulu pacienta (Obrazek 3a).

3 Jakmile ovéfite pfislusny konec se
soudkem, pouzijte konec s replikou téhoz
méfidla a zkontrolujte, zda se Sici krouzek
fadné usadi na horni ¢asti anulu. Jakmile
budete spokojeni s usazenim konce

s replikou, vyberte velikost aortalniho
chlopriového konduitu KONECT RESILIA

k implantaci (Obrazek 3b).

12.2.2 Stanoveni intraanularni velikosti

Krok Postup

1 Pti intraanularni implantaci se Sici krouzek
aortalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA zavede dovnitf anulu.

Pti stanovovani velikosti pro intraanularni
implantaci by méla byt pouzita nasledujici
technika:

2 Pomoci méfidla pro aortalni chlopriovy
konduit KONECT RESILIA, model 1190,
vyberte konec se soudkem méfidla

0 nejvétsim prdméru, ktery pohodlné
dosedne do anulu pacienta (Obrazek 4a).

3 Jakmile ovéfite pfislusny konec se
soudkem, pouzijte konec s replikou
téhoz méfidla a zkontrolujte, zda se
Sici krouzek radné usadi dovnitf anulu.
Je nutné umistit méfidlo rovnobézné

s rovinou anulu a celé méfidlo,

véetné simulované ¢asti Siciho krouzku,
musi projit anulem. Jakmile budete
spokojeni s usazenim konce s replikou,
vyberte velikost aortalniho chlopriového
konduitu KONECT RESILIA k implantaci
(Obrazek 4b).

12.3 Manipulace a pokyny k pFipravé

Pred manipulaci s aortalnim chloprfiovym konduitem
KONECT RESILIA, model 11060A, a jeho pfipravou se
doporucuje prostfedek zkontrolovat.
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Postup

VYSTRAHA: Po obdrzeni prostredku
neotevirejte féliovy obal. Oteviete
jej, az budete pfipraveni prostredek
implantovat. Dlouhodobé vystaveni
aortalniho chlopnového konduitu
KONECT RESILIA urc¢itym podminkam
prostiedi mize ohrozit funkci
prostiedku.

Krok

Postup

Po vybéru aortalniho chlopriového
konduitu KONECT RESILIA vhodné
velikosti vytahnéte v nesterilnim poli
féliové pouzdro z kartonového obalu.
Pfed otevienim zkontrolujte, zda pouzdro
neni poskozeno a zda nejsou poskozeny
nebo nechybi peceté.

VAROVANI: Neotevirejte foliové
pouzdro ve sterilnim poli. Féliové
pouzdro slouzi pouze jako ochranny
kryt. Vnéjsi povrch vnéjsiho zasobniku
neni sterilni a mze ohrozit sterilni
pole. Do sterilniho pole je mozné
zavést pouze vnitini sterilni obalovy
zasobnik, aby se minimalizovalo riziko
kontaminace.

Pfed otevienim zkontrolujte, zda vnitini
zasobnik a viko nejsou poskozené ¢i
neobsahuji skvrny a zda peceté nejsou
poskozené ¢i nechybi. Pfidrzte zakladnu
vnitfniho zasobniku a sloupnéte z négj
viko.

VAROVANI: Nepouzivejte aortalni
chlopnovy konduit KONECT RESILIA,
pokud jsou na viku Tyvek vnitiniho
zasobniku viditelné skvrny. Skvrny
mohou indikovat naruseni sterilni
bariéry (Obrazek 5).

Ve vnitifnim zasobniku mohou byt
viditelné kapicky. Jedna se o vysledek
procesu glycerolizace, ktery nema vliv na
funkci vyrobku a neni znamkou poruseni
sterilni bariéry nebo nespravného
skladovani ¢i kondicionovani vyrobku
(Obrazek 6).

V nesterilnim poli z féliového pouzdra
vyjméte obal zasobniku s dvojitou
bariérou. Zkontrolujte, zda vnéjsi zasobnik
neni poskozen ¢i neobsahuje skvrny a zda
nejsou poskozeny i nechybi peceté.

VYSTRAHA: Dojde-li k jakémukoli
poskozeni zasobnik, bioprotéza
prestava byt sterilni.

V pfipadé poskozeni primarniho obalu
nesmi byt vyrobek pouzit a mél

by byt neprodlené vracen spole¢nosti
Edwards Lifesciences (viz ¢ast 12.6
Vraceni aortalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA).

Pevné zasobnik uchopte, zatahnéte za
rukojet drzaku smérem nahoru a vyjméte
aortalni chlopriovy konduit KONECT
RESILIA ze zasobniku (Obrazek 7).

VYSTRAHA: Drzak je k implantaci
nutny a nesmi byt odpojen, dokud
aortalni chlopiiovy konduit KONECT
RESILIA neni pFisit k anulu. Aby
nedoslo k poskozeni prostiedku,
nedotykejte se aortalniho chlopriového
konduitu KONECT RESILIA rukama ani
chirurgickymi nastroji.

Pobiliz sterilniho pole pridrzte zakladnu
vnéjsiho zasobniku a sloupnéte z néj viko.

Vnitini zasobnik a obsah jsou sterilni.
Vnitini zasobnik preneste do sterilniho
pole. S obsahem vnitiniho zasobniku je
nutno zachazet opatrné pomoci sterilni
chirurgické techniky, aby nedoslo ke
kontaminaci.

VYSTRAHA: Neotevirejte vnitini obal,
dokud implantace neni jista a chirurg
neni pfipraven aortalni chlopiiovy
konduit KONECT RESILIA umistit. Po
otevieni vnitiniho obalu musi byt
prostiedek okamzité pouzit nebo
zlikvidovan, aby se minimalizovalo
riziko kontaminace, dehydratace tkané
a degradace zelatiny.
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8 K rukojeti drzaku je pomoci vldkna
pfipojen Stitek se sériovym cislem. Toto
sériové ¢islo musi byt stejné jako ¢islo na
obalu aortalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA a na implantacni karté
pacienta. Stitek neodstranuijte.

Sériové ¢islo je rovnéz uvedeno na
stiibrném Stitku na vnitfnim zasobniku.

VYSTRAHA: Zaznamenate-li rozdil

v modeluy, velikosti nebo sériovém
cisle, aortalni chlopriovy konduit
KONECT RESILIA neimplantujte.

V pripadé pouziti nespravného
prostiedku mize dojit k poskozeni
chlopné, lokalizovanému poskozeni
nativni tkané a/nebo neadekvatni
hemodynamické funkci.

VYSTRAHA: Pokud dojde

k nechténému odstranéni stitku,
ujistéte se, ze jsou upeviovaci nité
zcela odstranény z drzaku.

Krok

Postup

Nasmérujte aortalni chlopriovy konduit
KONECT RESILIA tak, aby nedoslo

k naruseni koronarniho usti. Sici krouzek
ma tfi rovnomérné vzdalené Sici znacky
z ¢erného vldkna na kazdé z komisur,
které usnadnuji orientaci a zarovnani
bioprotézy pfi opétovném pfipevnéni

k véncitym tepnam (Obrézek 8).

Pro supraanuldrni zavedeni aortalniho
chlopnového konduitu KONECT RESILIA
pouzijte techniku $iti, jako je naptiklad
technika neevertujicich vodorovnych
matracovych stehd.

Pro intraanularni zavedeni aortélniho
chlopnového konduitu KONECT RESILIA
pouZzijte techniku $iti, jako je napfiklad
technika evertujicich matracovych stehu.

9 Aortélni chlopnovy konduit KONECT
RESILIA musi byt ponofen do sterilniho
fyziologického roztoku po dobu 5 minut.
Poté musi byt aortalni chlopriovy
konduit KONECT RESILIA po celou dobu
trvani operace hydratovan fyziologickym
roztokem a nesmi vyschnout.

VYSTRAHA: Prostfedek neponofujte do
fyziologického roztoku déle nez pét
minut, aby se zachovaly hemostatické
vlastnosti Zelatinového povlaku stépu.
Stép nesmi po namocéeni oschnout.

VYSTRAHA: Po namocéeni se
doporucuje kazdou minutu az

dvé hydratovat obé strany cipt
chlopné fyziologickym roztokem.
Pokud chlopeii nebude udrzovana ve
vlhkém stavu, mize dojit k vysuseni
cipti, coz mize narusit jeji funkci.
VYSTRAHA: Vyhybejte se kontaktu
tkané cipti s ru¢niky, utérkami a jinymi
zdroji castic, které by se mohly prenést
na tkan cipu.

Spustte aortélni chloprovy konduit podél
steh(, dokud se nedotkne pacientova
nativniho anulu, a poté stehy zavazte
(obrazky 9 a 10).

VYSTRAHA: Pfi pouzivani prostredka
pro upevnéni steht s vertikalnimi
upevinovacimi prvky je tfeba
postupovat opatrné, aby se zabranilo
perforaci.

VYSTRAHA: Vyvarujte se umisténi
stehii na anulu hluboko do pfilehlé
tkané, abyste se vyhnuli arytmiim
a abnormalitam vedeni.

12.4 Implantace prostiedku

Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA,

model 11060A, je urcen pro supraanuldrni a intraanularni
implantaci.

Po dokonceni Siti drzak odstrante.

a) Skalpelem odfiznéte odkryté stehy,
které jsou viditelné v kanalu drzaku
pro uvolnéni jednim fezem v blizkosti
horni ¢asti stépu. (Obrazek 11). Dbejte
na to, abyste béhem odiezavani steh(
$tép neprofizli ani jinak neposkodili.
VAROVANI: Pokud se fez
v kanalu pro uvolnéni
jednim fezem neprovede, miize
dojit k zablokovani drzaku
a v prostiedku mohou ziistat
konce stehu. P¥i vyjimani drzaku
nepouzivejte nadmérnou silu, aby
nedoslo k poskozeni prostiredku.
Vicecetné fezy mohou vést
k vytvoreni fragmentti stehu
a potencialni embolii.

b) Po odfiznuti steh( se ujistéte, ze
aortalni chlopriovy konduit KONECT
RESILIA zUstane pii odstrafiovani
drzaku usazen. Odstrante drzak
i s konci stehd.

c) Drzdk zlikvidujte. Je uréen pouze
k jednorazovému pouziti.

Pro upravu délky Stépu a vytvoreni
koronarniho usti je tfeba pouzit
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sterilni kauterizacni nastroj. Kauterizacni
nastroj neni soucasti baleni aortalniho
chlopriového konduitu KONECT RESILIA.
Véncité tepny by mély byt
anastomozovany do &asti Stépu

s textilnim dilem.

VYSTRAHA: P¥i vytvaieni koronarniho
usti je treba dbat na to, aby nedoslo

k dotyku s cipy chlopné. Miize dojit

k nevratnému poskozeni tkané cipu.

Abyste zabranili fokalnimu popaleni
stépu, ke kterému maze dojit
béhem kauterizace, bezprostiedné
pred kauterizaci navlh¢ete Valsalviv
stép fyziologickym roztokem v misté
zamyslené kauterizace (Obrazek 12).

VYSTRAHA: Pouziti kauterizaéniho
nastroje na jakékoli uzaviené
polyesterové stepy mize zpusobit
popaleni. Tomu Ize zabranit
navlhéenim prostfedku fyziologickym
roztokem v misté kauterizace.

VYSTRAHA: Svorkovani mize
poskodit cévni protézu. Je tfeba
pouzivat atraumatické svorky, idealné
s mékkymi celistmi, s minimalnim
pouzitim sily. Je tfeba se vyvarovat
nadmérné sily nebo napéti, protoze
by mohlo dojit k poSkozeni
polyesterovych viaken a zZelatinové
impregnace. P¥i seSivani pres stép
je tfeba dbat na to, aby nedoslo

k roztfepeni nebo poskozeni vlaken.

6 K zarovnani distalni anastomdzy pouzijte
znackovaci ¢aru podél téla stépu.

VYSTRAHA: Pokud je nutné
odvzdusnéni, pouzijte co nejmensi
jehlu; obvykle staci velikost 19 gauge.
Hypodermické jehly maji ostrou Spicku,
ktera mize zpusobit unik krve

s naslednou nutnosti Siti.

12.5 Cisténi a sterilizace prislusenstvi

Prislusenstvi pro aortaIni chlopriovy konduit KONECT
RESILIA, model 11060A, je baleno samostatné. Méfidla,
model 1190, a zasobnik, model TRAY 1190, jsou
opakovatelné pouzitelné polozky a jsou dodavany
nesterilni. Pokyny k ¢iSténi a sterilizaci jsou uvedeny

v navodu k pouziti dodaném s opakované pouzitelnym
pfislusenstvim.

12.6 Vraceni aortalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA

Edwards Lifesciences ma zajem o ziskani vyjmutych
klinickych vzork( aortalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA, model 11060A, pro Ucely analyzy. Ve
véci vraceni vyjmutych bioprotéz se obratte na mistniho
zastupce spolecnosti.

+ Neotevieny obal s neporusenou sterilni bariérou: pokud
jste foliové pouzdro nebo zasobniky neotevreli, vratte
prostfedek v plvodnim baleni.

+ Obal byl otevien, ale bioprotéza nebyla implantovana:
ve véci vraceni vyjmutych bioprotéz se obratte na
mistniho zastupce spolec¢nosti.

« Explantovany prostifedek: ve véci vraceni vyjmutych
prostiedki se obratte na mistniho zastupce.

12.7 Likvidace prostifedku

S pouzitymi prostfedky se mUze zachazet a mohou se
likvidovat stejnym zplsobem jako nemocni¢ni odpad
a biologicky nebezpecné materidly. S likvidaci téchto
prostiedkl nejsou spojena zZadna zvlastni rizika.

13.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

Bezpecné pii zachovani specifickych podmi-
nek MR

Neklinické testy prokazaly, ze aortalni chlopfiovy konduit
KONECT RESILIA, model 11060A, je bezpelny pfi
zachovani specifickych podminek MR. Pacient s modelem
11060A mUze byt bezpecné skenovan za splnéni
nasledujicich podminek:

+ pouze statické magnetické pole o sile 1,5 Tnebo 3T,

« prostorovy gradient magnetického pole
3000 G/cm (30 T/m) nebo méné,

« maximalni systémem MR uvedena celotélova primérna
specifickd mira absorpce (SAR) 2,0 W/kg pfi béZzném
provoznim rezimu.

Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekava,

ze u aortdlniho chloprového konduitu KONECT RESILIA,
model 11060A, dojde k maximalnimu narlstu teploty in
vivo o méné nez 2,0 °C po 15 minutach nepfetrzitého
skenovani.

Pri neklinickém testovani sahal artefakt obrazu zplsobeny
prostiedkem pfiblizné 33 mm od chlopné modelu 11060A
pfi skenovani v systému MR o sile pole 3 tesly pomoci
pulzni sekvence spinového echa nebo gradientniho echa.
Artefakt na obrazech zakryva lumen prostredku.



14.0 Kvalitativni a kvantitativni informace

Tento prostiedek obsahuje ¢i zaclenuje tkané nebo buriky Zivocisného plvodu. Cipy chlopni jsou vyrobeny z hovézi

perikardialni tkané. Stépova ¢ast prostiedku je impregnovana Zelatinou hovéziho pavodu.

Tento prostfedek obsahuje nasledujici latku definovanou jako CMR 1B v koncentraci vy3$si nez 0,1 % hmot./hmot.:

kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0.

Soucasné védecké poznatky potvrzuji, Ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli

obsahujicich kobalt nepredstavuji zvysené riziko rakoviny ani nepfiznivych Gcinkl na reprodukci.

Nasledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace o obsazenych materidlech a latkach.

Latka CAS Rozsah hmotnosti mode-
lu (mg)

Polyetylentereftaldt 25038-59-9 2686-3061
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 802-1210
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 435-648
Kobalt 7440-48-4 112-273
Oxid kremicity 7631-86-9 180-272
Glycerol 56-81-5 109-152
Vapnéna kostni zelatina 9000-70-8 124-146
Sukcinylovana vapnéna kostni Zelatina 68915-24-2 124-146
Kolageny, hovézi, polymery s glutaraldehydem 2370819-60-4 57,6-146
Chrom 7440-47-3 54,4-140
Zelezo 7439-89-6 29,0-127
Nikl 7440-02-0 41,5-107
Polyetylen 9002-88-4 63,5-82,1
Molybden 7439-98-7 19,3-50,0
Siran barnaty 7727-43-7 12,7-18,6
Mangan 7439-96-5 5,01-15,0
Oxid titanicity 13463-67-7 8,29-9,78
Hedvabny fibroin 9007-76-5 6,22-7,60
Kremik 7440-21-3 0-6,66
Uhlikova cerm 1333-86-4 2,02-2,26
Oxid antimonity 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametylcyklotetrasiloxan; D4 556-67-2 0,671-0,985
Uhlik 7440-44-0 0-0,666
Vceli vosk 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
Sira 7704-34-9 0-0,0666
Vytazky barviva z kampeskového dieva 475-25-2 0,0501-0,0608
Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,0145-0,0163
Berylium 7440-41-7 0-0,00666
Erukamid 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Souhrn udajti o bezpecnosti a klinické
funkci (SSCP)

SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek najdete na adrese
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych
prostfedkl / Eudamed najdete SSCP pro tento
zdravotnicky prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

16.0 Oznaceni pacienta

S kazdym aortélnim chlopriovym konduitem KONECT
RESILIA se dodava implantacni karta pacienta. Po
implantaci vyplnte viechny pozadované informace

a implantac¢ni kartu predejte pacientovi. Sériové cislo
najdete na obalu. Tato implanta¢ni karta umozriuje
pacientim informovat poskytovatele zdravotni péce
o tom, jaky typ implantatu maji, kdykoli vyhledaji
zdravotni péci.

17.0 Zakladni jedinec¢na identifikace
prostiedku - identifikator prostiedku (UDI-
DI)

Zakladni UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim
souvisejicim s prostiedkem zanesenym v databazi
Eudamed.

Zéakladni UDI-DI uvadi nasledujici tabulka:

Produkt Aortalni chlopriovy kon-
duit KONECT RESILIA

Model 11060A

Zakladni UDI-DI 0690103D002KONO0OWA

18.0 Ocekavana zivotnost prostiredku

Udavana Zivotnost aortalniho chlopriového konduitu
KONECT RESILIA je pét (5) let.

Aortalni chlopriovy konduit KONECT RESILIA byl podroben
pfisnému predklinickému testovani odolnosti a Unavové
spolehlivosti v souladu s mezindrodné uznavanymi
normami pro testovani chlopni do 5 let. Kromé toho

je odolnost podlozena ro¢nim klinickym néaslednym
sledovanim v rdmci studie aortalniho chlopriového
konduitu KONECT RESILIA a sedmiletym néaslednym
sledovanim v rdmci klinického hodnoceni COMMENCE.
Viz ¢ast 8.0 Klinické studie. Skutecna funk¢nost po
dobu zZivotnosti zavisi na fadé biologickych faktor

a u jednotlivych pacientl se muze lisit.
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Tabulka 1: Nominalni rozméry chlopné a Stépu

Textilni dil

R

€ O —>

Drzak

E >
Velikost chlopné 2Tmm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm

A. Priimér tkanového anulu (primér stentu, mm) 21 23 25 27 29
B. Vnitini pramér chlopné (vnitfni primér stentu, mm) 20 22 24 26 28
C. Vnéjsi primér Siciho krouzku (mm) 33 35 36 38 40
D. Prlmeér stépu (mm) 24 26 28 30 32
E. Pouzitelna délka stépu (cm) 10 10 10 10 10
Geometrické plocha otvoru (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

Tabulka 2: Demografické udaje klinického hodnoceni aortalniho chlopriového konduitu KONECT RESILIA

Vék pfi implantaci N: primér + SD
Vék (roky) 329:61,8+ 11,0
Pohlavi % (n/N)

Zeny 14,6% (48/329)
Muzi 85,4% (281/329)
Klasifikace NYHA % (n/N)

Trida | 38,3% (126/329)
Trida ll 37,4% (123/329)
Trida lll 9,7% (32/329)
Trida IV 2,1% (7/329)
Neni dolozeno 12,5% (41/329)

N je pocet subjektd s dostupnymi Udaji pro dany parametr.

Tabulka 3: Souhrn vysledk hodnoceni bezpeénosti v ramci klinické studie aortalniho chlopriového konduitu KONECT
RESILIA (nepfitomnost prihod) (N = 329)

Vysledky 30 dnti 1rok
Mortalita z jakékoli pFic¢iny 98,2% (0,7%) 94,9% (1,3%)
6,6 15,15
Umrti béhem operace 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Kardiovaskularni mortalita 99,4% (0,4%) 98,5% (0,7%)
2,2 4,4
Reoperace aortalni chlopné nebo kofene 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
aorty 0,0 1,1
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Vysledky 30dnu 1 rok
Reoperace aortdlni chlopné 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Reoperace kofene aorty 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Krvaceni vyzadujici reintervenci® 95,1% (1,2%) 95,1% (1,2%)
18,16 18,16

Kazda burka obsahuje Kaplantv-MeierGv odhad v % (smérodatna chyba v %), kumulativni pocet pfihod a pocet subjektl
s danou pfihodou. Smérodatna chyba vychazi z Greenwoodova vzorce.

aV3echny krvacivé pfihody vyzadujici reintervenci byly hlaseny jako chirurgicka opakovana vysetfeni. U jedné z nich byla
hlasena nutnost reintervence na $tépu. Stép nebyl explantovan a reintervence se netykala chlopné ani kofene aorty. Zadna

z ostatnich reintervenci nebyla hlasena jako nutnd reintervence na prostfedku.

Tabulka 4: Nezadouci pfihody souvisejici s chlopni v klinickém hodnoceni aortalniho chlopriového konduitu KONECT

RESILIA hlasené na pracovisti (nepFfitomnost pfihod) (N = 329)

Udalost 30dna 1rok
Tromboembolie 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Mrtvice 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Tranzitorni ischemicka ataka 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Necerebralni tromboembolie 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Endokarditida 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Trombéza chlopné 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Hemoragie 99,7% (0,3%) 99,7% (0,3%)
1,1 1,1
Pseudoaneuryzma souvisejici s aortalnim 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
Stépem 0,0 0,0
Infekce Stépu 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Jiné (hypoatenuované zesileni cipu) 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1

Kazda bunka obsahuje Kaplantv-Meiertv odhad v % (smérodatna chyba v %), kumulativni pocet pfihod a pocet subjektt
s danou pfihodou. Smérodatna chyba vychazi z Greenwoodova vzorce.

Tabulka 5: Hemodynamické parametry klinického hodnoceni aortalniho chlopriového konduitu KONECT RESILIA (N =

329)

Parametr 30dna 3 mésice 6 mésicu 1 rok > 1rok
Stfedni gradient (mmHg) 9,1+4,0 7,5+24 9,5+ 4,1 8,9+4,6 10,5+ 4,6

(67) (18) (23) (110) (34)
Vrcholovy gradient 16,3+6,2 12,4 +5,1 16,0+ 6,9 16,8 +7,1 18,0+9,7
(mmHg) (63) (17) (23) (106) (35)
Efektivni plocha otvoru 2,1+0,7 23+04 2,2+0,7 2,0+£0,7 1,9+0,5
(sz)a (39) (6) (1 2) (42) (26)
Ejekcni frakce levé komory 53,1+11,7 57,7 +6,8 57,0+9,2 575+7,0 56,6 + 8,4
(%) (74) (18) (25) (119) (36)
Hmotnost levé komory (g) 235,1+71,8 209,8 + 68,5 176,3 + 64,3 206,4+71,3 190,7 + 59,1

(51 (15) (13) (87) (16)
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Parametr 30dna 3 mésice 6 mésica 1 rok > 1rok

Transvalvularni leak

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

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

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

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

30denni interval je definovan jako POD 1 az 60, 3mésic¢ni interval jako POD 61 az 119, 6mési¢ni interval jako POD 120 az 244,

ro¢ni interval jako POD 245 az 485 a > rocni interval jako POD > 485.
Kategorické ukazatele: % (n / celkovy pocet), kde celkovy pocet zahrnuje pouze subjekty s platnymi hodnotami.
Spojité ukazatele: primér + smérodatna odchylka (n), kde ,n” pfedstavuje pocet subjektl s hodnotitelnymi udaji v ramci

definovaného intervalu.

Echokardiografické udaje po reoperaci jsou z analyzy vylouceny.

aUvadeéni efektivni plochy otvoru neni standardem péce ve vsech institucich.

Tabulka 6: Demografické tdaje klinického hodnoceni COMMENCE

Vék pfti implantaci

N: prumér + SD

Vék (roky) 694:67,0+ 11,6 (20,0, 90,0)
Pohlavi % (n/N)

Zeny 28,2% (196/694)

Muzi 71,8 % (498/694)

Klasifikace NYHA % (n/N)

Trida | 23,6% (164/694)

Trida ll 50,0% (347/694)

Trida lll 24,5% (170/694)

Trida IV 1,9% (13/694)

Skore rizik N: priimér £ SD (min., max.)

Riziko mortality podle STS (%)

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

EuroSCORE Il (%)

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

N je pocet subjektd s dostupnymi Udaji pro dany parametr.

1Skére STS bylo vypoéitano pouze pro subjekty, které podstoupily izolovanou AVR nebo AVR + CABG.

Tabulka 7: Pozorované nezadouci pfihody

Easné! Pozdni?
Nezadouci pfihoda nebo (N=694) (LPY3=3609,5) Absence pfihody
vysledek n, m(%) n, m (%/pac-rok) po 7 letech (SE)?
Veskera mortalita 9,9(1,3%) 80, 80 (2,2%) 85,31 (1,67)
Mortalita souvisejici 3,3(0,4%) 19, 19 (0,5%) 96,03 (0,93)
s chlopni
Reoperace 1,1(0,1%) 12,12 (0,3%) 97,22 (0,89)
Explantace 0,0 (0,0%) 9,9(0,2%) 97,89 (0,78)
Tromboembolie 16, 16 (2,3%) 51,58 (1,6%) 90,54 (1,20)
Tromboza chlopné 0,0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,43 (0,43)
Endokarditida 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,4%) 97,26 (0,75)
Veskera krvaceni 7,7 (1,0%) 77,108 (3,0%) 85,64 (1,67)
Zavazné krvaceni 5,5(0,7%) 43,56 (1,6%) 90,94 (1,46)
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Casné! Pozdni?

Nezadouci pfihoda nebo (N = 694) (LPY3 =3609,5) Absence piihody
vysledek n, m(%) n, m (%/pac-rok) po 7 letech (SE)*
Veskeré prihody paravalvu- 2,2(0,3%) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
larniho leaku

Zavazny PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Strukturalni opotiebeni 0, 0 (0,0%) 3,3(0,1%) 99,29 (0,51)
chlopné

Pro ,&asné pfihody” (pfihody s rozvojem az do 30. dne po implantaci): pro ,¢asné” je m pocet ptihod; n je pocet subjekt(,

u kterych doslo k pfihodé; % = n/N.

2Pro ,pozdni piihody” (pfihody s rozvojem po 30. dnu po implantaci): m je pocet pfihod; n je pocet subjektd, u kterych doslo

k pfihodé; % = m/LPY.

3LPY: pozdni pacientorok, LPY se po¢ita od 31. dne po implantaci az do posledniho kontaktu s pacientem.

4Vychéazi z Kaplanovy-Meierovy analyzy doby do prvniho vyskytu (€asny nebo pozdni). Smérodatna chyba (SE) vychézi

z Greenwoodova vzorce.

Tabulka 8: Klasifikace NYHA ve vychozim stavu, po 1 roce, po 5 letech a po 7 letech

NYHA ve vychozim
stavu NYHA po 1 roce NYHA po 5 letech NYHA po 7 letech
T¥ida dle NYHA % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
Trida | 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (372/490) 78,6% (143/182)
Trida ll 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (105/490) 14,8% (27/182)
Trida lll 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,0% (10/490) 6,6% (12/182)
Trida IV 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/490) 0,0% (0/182)
N pfedstavuje pocet subjektl se znamou klasifikaci NYHA na konkrétni pooperaéni navstéve.
Tabulka 9: Hemodynamické parametry po 1 roce, po 5 letech a po 7 letech

21 mm 23 mm 25mm 27 mm 29 mm
Navstéva N: primér + SD N: priimér £ SD N: primér £ SD N: primér + SD N: priimér + SD
Efektivni plocha otvoru (cm?)
1 rok 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
5let 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 let 25:1,33+0,40 36:1,58 £0,38 49:1,82+0,42 33:2,15+ 045 9:2,96 + 0,51
Stredni gradient (mmHg)
1 rok 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
5let 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 let 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 predstavuje pocet subjektll s hodnotitelnymi idaji.
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Obrazky

N\

Obrazek 1: Aortalni chlopiiovy konduit KONECT RESILIA, model 11060A

Konec s replikou

Konec se soudkem

Obrazek 2: Méfidlo, model 1190

a) Konec se soudkem b) Konec s replikou

Obrazek 3: Stanoveni supraanularni velikosti

a) Konec se soudkem b) Konec s replikou

Obrazek 4: Stanoveni intraanularni velikosti
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Obrazek 5: SKVRNY - NEPOUZIVEJTE

OO L1

Obrazek 6: KAPICKY - LZE POUZIT

Obrazek 9: Neevertujici technika
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Obrazek 11: Kanal pro uvolnéni jednim fezem v drzéku

Obrazek 12: Navlhéeni stépu
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Legenda se symboly

Cesky

Cesky

Cesky

Cislo modelu

O

Systém dvojité sterilni ba-
riéry

Nepouzivejte opakované

Sterilizovano etylenoxidem

Skvrny - nepouzivejte

Vystraha

=)

Postupujte podle ndvodu
k pouziti

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strankach.

Nepouzivejte, pokud je ob-
al poskozeny, a postupujte
podle navodu k pouziti

K

Kapicky - Ize pouzit

Pouzitelna délka

Bezpecné pii zachovani
specifickych podminek MR

Nepyrogenni
SZ Velikost
QTY Mnozstvi

Obsahuje nebezpecné lat-
ky

UDI

Jedinec¢né ¢islo zafizeni

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Use
[ o

Teplotni limit

Datum pouzitelnosti

Vyrobce

R~ ®

Datum vyroby

Produkt Ize pouzit, pokud
je zobrazena tato indikace.

Do Not Use)
[ ]
NI

Produkt nepouzivejte, po-
kud je zobrazena tato indi-
kace.

Dovozce

MD

Zdravotnicky prostfedek

&

Obsahuje biologicky mate-
rial zivocisného plvodu.

Conformité Européenne
(znacka CE)

Cislo objednavky
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