Edwards

KONECT RESILIA aortabillentyiis conduit, 11060A tipus

Hasznalati utasitas

1.0 Eszkoz és tartozékok leirasa
1.1 Az eszkoz leirasa

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillentyls conduit
egy sztentvazas haromvitorlas billentyd, amely gyarilag
egy zselatinnal atitatott, szovott poliészter grafthoz van
rogzitve (1. dbra,). A billenty( RESILIA szarvasmarha
perikardidlis szovetbdl all, ami rugalmas vazra van
helyezve. A graft egy Terumo Aortic Gelweave Valsalva
aortagyok graft. A KONECT RESILIA aortabillenty(is conduit
szarazon csomagolva tarolandé (1 tablazat). A KONECT
RESILIA aortabillentyis conduit 21, 23, 25, 27 és

29 mm méretben érhetd el, standard 10 cm hasznos
grafthosszban, amely a betltetéskor méretre vaghaté

(1 tablazat).

RESILIA sz6vet

A RESILIA sz6vet az ugynevezett ,Edwards Integrity
Preservation” technoldgiaval késziil. A technolégia
magaban foglal egy meszesedésgatlé stabil
bevonoeljérast, amely tartésan gatolja az ismerten
kalciumkoté maradvany aldehidcsoportok miikodését.

A technoldgia tovabba magéaban foglal glicerines
szOvettartdsitast, amely helyettesiti a hagyomanyos
tarolofolyadékokat, példaul a glutéraldehidet. Ez a tarolasi
modszer megel6zi azt, hogy a szovet nem kotott
maradvany aldehidcsoportokkal érintkezzen, amelyek
gyakran megtaldlhaték a glutaraldehid taroléoldatokban,
valamint hosszu tavu védelmet biztosit a kollagén
szamara.

Az Edwards Integrity Preservation technolégia stabil
bevono és glicerinezd tulajdonsagainak egyuttes hatasa
az eszkozt kivald, ellendlld szévetté teszi. Fiatal juhokban
a RESILIA szovetbdl késziilt billentylknél statisztikailag
szignifikdns mértékben csokkent a vitorlameszesedés

(p = 0,002) és szignifikans mértékben javult

a hemodinamikai teljesitmény (p = 0,03) a kereskedelmi
forgalomban lévé perikardiumszoévet billenty(khoz

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo,

a Carpentier-Edwards, a COMMENCE, a DualFit, a KONECT,
a KONECT RESILIA, a Magna, a Magna Ease, a PERIMOUNT,
a PERIMOUNT Magna, a PERIMOUNT Plus és a RESILIA

az Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.

(Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus perikardialis mitralis
biolégiai mdbillentyd, tipusszam: 6900P) képest (1. és
2. hiv.).

A billentyii felépitése

A billentyl a 3300TFX tipusu Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease perikardialis biolégiai aorta-
mbillenty( (mdas néven Magna Ease aorta bioprotézis)
bizonyitott kialakitasat és teljesitményét koveti.

A keretet ugy tervezték, hogy jol illeszkedjen a szajadékba
és a kommisszurakhoz. A kommisszdratamaszték
tagulékonysaga a billentytikommisszarakra és a vitorlak
szabad széleire |6késszerlien hatd terhelést hivatott
csOkkenteni (3. hiv.). A szdjadék tagulékonysaga

a vitorldkban kialakulé mechanikai fesziiltséget hivatott
csOkkenteni. A tagulékony szdjadék koncepcidja

a természetes szivbillenty(ik élettani és mechanikai
jellemz6ibdl kiindulva, a sztent nélkili homograftok
belltetésébdl szarmazé tapasztalatok alapjan sziiletett (4.
és 5. hiv.).

A konny( drétvaz egy korr6zidallo kobalt-krom
Otvozetbdl késziilt, amit a kivald rug6zasi hatasfoka

és anyagfaradassal szembeni ellendllé képessége miatt
valasztottak, és poliészter burkolattal is ellattak.

A drétvazas keret alapjat egy kobalt-krom 6tvozet/
poliészter réteggel bevont szalag veszi korl. A DualFit
szilikon varrékeretet porézus poli(tetrafluoretilén)

(PTFE) szovet boritja, és harom egyenlé tavolsagra
elhelyezkedd fekete selyem oltésjelz6t tartalmaz az
egyes billentylikommisszuraknal, ami segiti a bioprotézis
A DualFit varrékeret sokoldalu kialakitasa rugalmassagot
ad a sebésznek, hogy vélaszthasson a supraanularis és az
intraanularis beliltetési pozici6 kdzil az adott eljarasban,
amelyben az eszkdzt haszndlja (Bentall-eljaras). A Bentall-
eljaras egy szivsebészeti m(itét, amelybe beletartozik az
aortabillenty és a felszallé aorta cseréje, amely sorédn
Ujraliltetik a koszoruereket a graftba.

Graft

Az eszkoz graft része szovott poliészterbdl késziil,
amelyet zselatinnal itatnak 4t és glicerinnel lagyitanak.
Az atitatas célja olyan poliészter érprotézis lIétrehozésa,
amely nem igényel el6alvasztast. A zselatin modositott
emléseredet(, olyan mértékben keresztkotott zselatin,
ami szabalyozza az eltavolitasdnak sebességét. A fibrin
helyett van jelen, amely a normal el6alvasztds soran



tomiti a poliészter protéziseket. A graft az aortaszinuszok
geometridjat utdnozza, amint az 1 tablazat diagramja
mutatja. A graft proximalis végén egy szoknya talalhato,
ami lehet6évé teszi a természetes aortagyokhoz hasonlé
anatémiai konfiguracio kialakitasat. A graft tovabba
tartalmaz egyetlen jeldlévonalat is a szoknyan, amely
segiti a koszorUlerek visszaillesztését, valamint a test
hosszaban, amely megkénnyiti a graft beigazitasat

a felszallé aortahoz.

Tarto

A tart6 egyetlen darabbdl ll, amely oltésekkel

fizikailag rogzitve van a KONECT RESILIA aortabillentys
conduithoz. A tart6 egy integralt nyéllel és egy egyetlen
vdagasos kiolddcsatorndval rendelkezik a graft disztalis
vége mogott, ami lehetévé teszi a sebész altali eltavolitast
(Idsd: 11. abra,).

1.2 Méretezok és talca

A méretezbeszkodz haszndlata a belltetend6 eszkoz
megfelelé méretének kivalasztasat segiti. Az atlatszé
1190-es tipusu méretezék lehetdévé teszik az anulusban
torténd illeszkedésiik kozvetlen megtekintését. Minden
méretez6 egy olyan nyélbél all, melynek végein
kiilonb6z6 méretezé-konfiguracidk vannak (2. dbra,).

A nyél egyik oldala egy hengeres vég, amely az anulus
méretezésére szolgal. A nyél masik vége egy replikavég
beépitett peremmel, amely a bioprotézis varrékeretének
geometriajat tiikrozi. Méretezd elérhet6 a 11060A tipusu
eszkdz 6sszes méretéhez (21, 23, 25, 27 és 29 mm). A teljes
méretez6készlet egy talcan taldlhatd (TRAY1190 tipus),
amely ujrafelhasznalhaté és Ujrasterilizalhato. A tisztitasra
és sterilizalasra vonatkozé utasitasokat 1dsd a méretez6 és
a télca hasznalati utasitasaban.

A KONECT RESILIA aortabillentyls conduit el6nyei kozé
tartozik az aortabillentyl-funkcié javitasa, az élettartam
novelése, a kdrosodott vagy beteg felszall6 aorta
korrekcidja vagy cseréje, a tiinetek akut enyhitése,
valamint a morbiditas és mortalitds javitasa.

2.0 Rendeltetés és felhasznalasi javallatok

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillenty(s conduit
az aortabillentyd és a felszallo aorta cseréjére szolgal.

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillenty(s conduit
olyan betegeknél javallott, akiknek nativ vagy mu
aortabillentydje kdrosodott és cserére szorul, és ezzel
Osszefliggésben korrigélni vagy cserélni kell a kdrosodott
vagy beteg felszall6 aortat is az aktudlisan érvényben [évé
irdnyelvek szerint.

3.0 Célcsoport

A célpopulacidba azok a jeloltek tartoznak, akiknek

nativ vagy aorta-m(billentyUje cserére szorul, és ezzel
Osszefliggésben korrigalni vagy cserélni kell a kdrosodott
vagy beteg felszallé aortdjat.

4.0 Ellenjavallatok

A 11060A tipusszamu KONECT RESILIA aortabillentyds
conduit hasznélatanak nincsenek ismert ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. Az eszkozt
KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték,
szanjak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY
HASZNALJA FEL UJRA EZT AZ ESZKOZT. Nem allnak
rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak
az eszkoz felGjitas utani sterilitasat, nem pirogén
voltat és miikodoképességét. Az ujrasterilizalas
egészségkarosodashoz vagy fert6zéshez vezethet,
mivel az eszk6z nem feltétleniil fogja ellatni

a funkciéjat.

NE FAGYASSZA LE A KONECT RESILIA
AORTABILLENTYUS CONDUITOT, ES NE TEGYE KI
SZELSOSEGES HOHATASNAK. Ha a bioprotézist
szélsoséges hohatasnak teszik ki, az eszkoz
hasznalhatatlanna valik.

NE HASZNALJA FEL A KONECT RESILIA aortabillentyiis
conduitot, ha:

- az ,OK"” szimbolum nem lathaté a hémérséklet-
indikatoron,

- afdliatasak, a lezart talcak vagy fedelek kinyiltak,
sériiltek vagy szennyezettek,

- szennyezddés lathaté a Tyvek-fedeleken, mivel
a szennyezd6dés a steril gatrendszer karosodasara
utalhat (lasd 5. abra),

- alejarati ido lejart, vagy

- leejtették, megsériilt vagy barmilyen médon
helyteleniil kezelték.

A fentiek a szovet kiszaradasat, kontaminaciéjat és/
vagy a sterilitas elvesztését eredményezhetik.

Ha behelyezés soran a bioprotézis megsériil, ne
probalja megjavitani.

A steril fiziolégias séoldat kivételével a KONECT
RESILIA aortabillentyiis conduitot TILOS KITENNI
barmilyen oldat, vegyszer, antibiotikum stb.
hatasanak. Ez ugyanis a vitorlaszévet szemmel

nem mindig lathaté, helyrehozhatatlan karosodasat
okozhatja.

NE FOGJA MEG a billentyii vitorlait miiszerekkel,

és ne karositsa a KONECT RESILIA aortabillentyiis
conduitot. Még a legkisebb vitorlaszoveti perforacio
is idével megnovekedhet, és igy jelentésen karositja
a bioprotézis mikodését.

NE VEZESSEN KERESZTUL KATETEREKET vagy
transzvénas ingerlovezetékeket a billentyiin, mivel
azok karosodast okozhatnak. Ovatosan kell eljarni
miitéti eszk6z6k billentyiin torténé atvezetésekor,
hogy elkeriilje a vitorlaszovet karosodasat.

Nem szabad az eszkozt 6t percnél hosszabb

id6re s6oldatba meriteni, hogy megérizze a graft
zselatinbevonatanak hemosztatikus tulajdonsagait.
Bemerités utan tilos hagyni kiszaradni a graftot.

A zselatinnal tomitett érgraftok gyartasi folyamata
soran keresztkoto szerként formaldehidet hasznalnak
a graft teljesitményének eléréséhez. Minden
zselatinnal tomitett graftot alapos ledblitenek

RO vizzel a formaldehidmaradvanyok cs6kkentése
érdekében, azonban maradvanyként jelen lehet



az elkésziilt graftban is. A formaldehid alacsony
koncentracioban megtalalhato a szervezetben, ennek
egy része az élelmiszerekbdl szarmazik. A formaldehid
ismerten mutagén és karcinogén anyag. A termékbal
szarmazo ezen lehetséges karositas kockazatat nem
hataroztak meg klinikai modszerekkel.

Ha nem tartja nedvesen a billentyiit, akkor a vitorlak
kiszaradhatnak, ami karosithatja a billentyiifunkciot.
Javasolt a vitorlak mindkét oldalanak séoldatos
hidratalasa egy-két percenként.

Tomitett poliészter graftoknal a kauterezés
alkalmazasa égési sériilést okozhat. Ez elkeriilhetd,
ha a kauterezés helyén séoldattal nedvesiti meg az
eszkozt.

TILOS AZ ELOALVASZTAS. A graft tomitett, és
tilos az el6alvasztas. Az el6alvasztas fokozhatja
a tromboembodlias epizodok kockazatat.

Mint minden beiiltetett orvostechnikai eszko6z
esetében, itt is fennall azimmunvalasz lehetésége.
Tekintse at a 14.0 Mindségi és mennyiségi informaciék
cimii szakaszt, amely az eszk6z anyagainak
felsorolasat tartalmazza. A kobaltra, kromra, nikkelre,
molibdénre, manganra, szénre, berilliumra, vasra,
glicerinre, szarvasmarha szovetre és szarvasmarha
zselatinra tulérzékeny betegekben ezek az anyagok
allergias reakciokat valthatnak ki. Koriiltekintéen

kell eljarni ezen anyagokkal szemben érzékeny
betegeknél.

Az eszkoz gyartasahoz nem hasznaltak latexet, de
a gyartasi koriilmények miatt nem zarhato ki a latex
jelenléte.

6.0 Ovintézkedések

A KONECT RESILIA aortabillentyds conduit
biztonsdgossaga és hatékonysaga nem igazolt
a kovetkez6 specidlis betegcsoportokban, mivel
e csoportok vizsgalata még nem tortént meg:

varandos betegek;

szoptatd nok;

rendellenes kalcium-anyagcserében (pl. krénikus
veseledllas, mellékpajzsmirigy-talmikodés) szenvedd
betegek;

aortaaneurizma okozta degenerativ allapotokban
szenvedd betegek (pl. cisztas medianekrozis,
Marfan-szindroma);

gyermekek és serdiilék;

kobaltot, kromot, nikkelt, molibdént, mangant, szenet,
berilliumot és vasat tartalmazoé fémotvozetekre
tulérzékeny betegek;

latexre tulérzékeny betegek;

alfa-gal antigént tartalmazd szovetekre tulérzékeny
betegek.

Noha az eszkdzt nem vizsgaltak a fent felsorolt
betegpopuldcidban, ez az eszkoz életet ment. Az eszkoz
fenti betegpopulacidban torténé alkalmazasarol a sebész
dont.

7.0 Nemkivanatos események

7.1 Megdfigyelt nemkivanatos események - bioldgiai
miibillentyik

Mint minden szivmubillenty( alkalmazasa soran,

a bioldgiai billenty(k esetében is el6fordulnak sulyos
nemkivanatos események, amelyek néha halalhoz is
vezethetnek. Ezenfelill a beteg belltetett eszkozokre
adott egyéni reakcidja, vagy a komponensekben
(kiilonosen a bioldgiai eredetliekben) bekovetkezd

fizikai vagy kémiai valtozasok kdvetkeztében valtozo
id8intervallum elteltével (6rdk vagy napok) nemkivanatos
események alakulhatnak ki, amelyek Gjabb mitétet és

a protézis cseréjét teszik sziikségessé.

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillenty(s

conduit billenty( része hasonlé felépitésd, mint

a RESILIA szovettel kombinalt, 3300TFX tipusu Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease perikardialis bioldgiai
aorta-mubillentyd. A Carpentier-Edwards PERIMOUNT
perikardialis bioprotézisek hasznalataval kapcsolatos
nemkivanatos események, amelyet a szakirodalom és

a termékfelligyeleti rendszeren keresztiil beérkezett
beszamoldk alapjan allitottunk ssze, tobbek kdzott

a kovetkezok: sztendzis, a billenty(i elégtelenné vélasa
kovetkeztében kialakuld regurgitacio, perivalvuldris
szivargas, endokarditisz, hemolizis, tromboembdlia,
trombozisos elzarddas, vérzékenység a véralvadasgatld
kezelés miatt, a billenty( mikodészavara az implantadtum
deformalédasa, a drotvaz torése, illetve a billentyu
Osszetevdinek fizikai vagy kémiai kdrosodasa miatt.

A szovetkarosodas tipusai kozé tartoznak: a fertézés,

a meszesedés, a megvastagodas, a perforacio,

a degeneracio, a varratkopas, a sebészi m{iszer okozta
trauma, valamint a vitorla levélasa a billentyUsztent
pilléreirél. A felsorolt szovédmények klinikailag az

aldbbi moédokon nyilvanulhatnak meg: kéros szivzorej,
Iégszomj, a fizikai terhelhet6ség csokkenése, nehézlégzés,
orthopnoe, anémia, laz, aritmia, vérzés, atmeneti
iszkémias torténés, sztrok, bénulas, alacsony perctérfogat,
tid66déma, pangasos szivelégtelenség, szivelégtelenség,
illetve szivinfarktus.

7.2 Lehetséges nemkivanatos események - poliészter
graftok

A poliészter érgraftok hasznalataval 6sszefliggé
lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak

a hemorragia, trombdézis, graftfertézés, embdlia,
aneurizma, dlaneurizma, szeréma, elzaroédas
(anasztomozisos intimahiperplazia), immunreakcié

a zselatinra (kimutattak, hogy enyhén immunogén; nem
gyakori, enyhe, lokalizalt és 6nkorldtozd), intimahamlas és
a conduit kitagulasa.

7.3 Lehetséges nemkivanatos események - KONECT
RESILIA aortabillentyiis conduit

A KONECT RESILIA aortabillenty(s conduit hasznalataval
és a m(itéti beavatkozassal lehetségesen 6sszefliggé
nemkivéanatos események a kovetkezdk:

+ Allergias reakcié

« Aneurizma

+ Angina

- Anulus (-kdrosodas, -disszekcid, -szakadas)
« Aorta (-kdrosodas, -disszekcid, -szakadas)

+ Artéria disszekcidja



Aszisztolia és/vagy szivmegallas
Vérzés/hemorragia

« Peri- vagy posztproceduralis
+ Antikoagulanssal 6sszefliggd
« Perikardialis tamponad

« Hematéma

+ Cerebrovaszkularis

Vér — anémia

Vér — koagulopatia

 Vér - hemolizis/hemolitikus anémia

Vérnyomasvaltozas (hipotdnia, hipertonia)
Sziv — aritmiak/ingeriletvezetési zavarok
Szivelégtelenség

« Kardiogén sokk

Conduittagulat

Koszoruér szédjadékanak elzaréddasa

Ujrardgzitett koszoruér-szajadék — levalas, megtorés,
alaneurizma, szakadas/karosodas

+ Mélyvénas trombozis (DVT)

Eszkdzkomponensek elmozduldsa/instabilitasa/
elvandorlasa/ embolizaciéja

Disszeminalt intravaszkuldris koagulacié (DIC)
Embodlia

- Endokarditisz

NyelS6csészakaddas/-ruptura
Graftfert6zés
Hipoxémia

« Fert6zés - helyi, seb- vagy szisztémas

Intimahamlas
Sokszervi elégtelenség (MOF)
Szivinfarktus

- Szivizom-perforacio

Neurolégiai események

- Sztrok (CVA)
« Atmeneti iszkémids torténés (TIA)

« Elzarédas (anasztomozisos intimahiperplazia)

Perikardialis folyadékgyllem
Pleuralis folyadékgyiilem

+ Pneumonia
« M(billentyU-elégtelenség - regurgitaciod/sztenozis

Protézis — nem strukturalis jellegt m{ikodészavar

« Paravalvuldris szivargas

« Vitorlabecsip6dés

- Vitorlaszovet sériilése (mUszerek/oltések)
» Pannus

- Beteghez nem ill6 protézis (nem megfelelé méretezés

miatt)
+ Implantdtum torzulasa

Protézis — strukturdlis jellegU diszfunkcio/kdrosodas
Protézis — trombdzis

Protézis drétvaz/sztent torése vagy torzuldsa
Alaneurizma

- Tid66déma

Csokkent fizikai teljesitmény
Veseleallas, akut

« Veseelégtelenség

« Légzési elégtelenség

» Szerébma

« Trombocitopénia (nem HIT)

« Trombocitopénia, heparin altal indukalt (HIT)
« Tromboembodlia

« Artérias, vénas, periférias, centralis
« Transzvalvularis vagy valvularis szivargas

A biolégiai mibillentyl meszesedéses és nem
meszesedéses (fibrotikus) degeneraciojat jelentették
rosszindulatu betegségek kezelésére alkalmazott radio-
kemoterapia esetén (6. és 7. hiv).

Ezek a szovédmények a kovetkez6khoz vezethetnek:

» Reoperacié

+ Explantacié

« Tartés rokkantsag
- Halal

8.0 Klinikai vizsgalatok

A KONECT RESILIA aortabillentyds conduit klinikai
biztonsagossagat és hatékonysagat a KONECT RESILIA
aortabillentyUs vizsgalat kimenetele alapjan hataroztak
meg, amelyben a 11060A tipusi KONECT RESILIA
aortabillentyUs conduitot vizsgaltak. A KONECT RESILIA
aortabillentyUs conduit klinikai biztonsdgossaga és
hatékonysaga tovabba a COMMENCE vizsgélat kimeneteli
adatain is alapul, amelyben a RESILIA sz6vet
biztonsdgossagat és hatékonysagat vizsgaltak.

A KONECT RESILIA aortabillenty(ls conduit vizsgalata egy
multicentrikus, retrospektiv, megfigyeléses vizsgalat volt.
A m(tét el6tti felmérés utan a vizsgalati személyeket

egy évig értékelték az elsédleges biztonsdgossag és
hatékonysag felmérésére.

A KONECT RESILIA aortabillentyUs conduit vizsgalatanak
célja az volt, hogy adatokat gyujtsenek a KONECT

RESILIA aortabillentyUs conduit biztonsagossagarol és
teljesit6képességérdl azon betegek kezelése soran, akiknél
szlikség volt a nativ vagy mU aortabillentydjik cseréjére,
illetve emellett a kdrosodott vagy beteg felszallé aorta
korrekcidjara vagy cseréjére.

A KONECT RESILIA aortabillentyds conduit vizsgalatanak
jelentési idészaka 2020 juliusa és 2023 szeptembere
kozott volt. Haromszazhuszonkilenc (329) vizsgélati
személy vett részt, akiket az Amerikai Egyestilt Allamok
harom (3) vizsgéalohelyén kezeltek.

A 2 tdblazat bemutatja a vizsgéalat demogréfiai

adatait és a mitét elétti NYHA besorolast;

a 3 tablazat felsorolja a biztonsagossagi kimeneteleket;

a 4 tablazat bemutatja a vizsgaldhelyek éltal jelentett
nemkivanatos eseményeket; az 5 tablazat pedig felsorolja
a hemodinamikai paramétereket.

A COMMENCE vizsgalat egy nyilt, prospektiv,

nem randomizalt, multicentrikus vizsgalat egyideji vagy
medfeleltetett kontrollkezelések nélkil. A mutét eldtti
felmérés utan a vizsgalati személyeket egy évig kovetik

az elsédleges biztonsagossag és hatékonysag felmérésére.
Ezt kbvetben a vizsgalati személyek allapotat évente



kovetik a mdtét utan legalabb 6t évig. Az 6t éven tuli
hosszu tavu utdnkovetés még folyamatban van.

A COMMENCE vizsgalat célja annak igazolasa volt,
hogy a 11000A tipusu Edwards perikardialis bioldgiai
aorta-mubillenty( szévetének feldolgozasa, a billentyU
sterilizalasa és a csomagolas nem vet fel Gj kérdéseket
a biztonsdgossag és a hatékonysag tekintetében azon
vizsgalati személyeknél, akiknél a nativ vagy mi
aortabillenty( cseréjére van sziikség.

A vizsgalati betegpopulacioé felnétt (18 éves vagy idésebb)
vizsgalati személyekbdl allt, akiknél aortabillenty-
betegséget diagnosztizaltak, és a nativ vagy md
aortabillenty( tervezett cseréjére volt sziikség. Az
egyidejl koszortér-bypassmuitét és a felszall6 aorta
reszekcioja és pétlasa a sinotubularis junkciotdl kezdve
megengedett, keringésledllas nélkul.

Azokat a vizsgalati jelolteket, akiknek korabbi
billenty(im(tétje soran mbillenty(t vagy in situ
anuloplasztikai gy(r(t Ultettek be, kizartak. Az
egyidejlleg végzett billentylhelyreallitas vagy -csere
kizart. A sziv terlletén kivili mdtéti beavatkozasok
nem engedélyezettek. Bizonyos klinikai allapotok és
kortorténetek miatt torténhetett kizaras a vizsgalatbol.

A COMMENCE vizsgalat aortés karjanak jelentési

id6szaka 2013 januarjatol 2023 marciusaig tartott.

Az adatbdzis zarolasanak idépontjdban az Amerikai
Egyesiilt Allamokban és Eurépaban huszonhét (27)
vizsgaléhelyen hatszazkilencvennégy (694) vizsgalati
személyt valasztottak be. A bevalasztott populdcidban
hatszaznyolcvankilenc (689) vizsgélati személynek ultették
be sikeresen a 11000A tipusu eszkozt és hagyték el

a mUtét a betltetett, vizsgalt billentydvel.

A 6 tablazat bemutatja a vizsgdlat résztvevéinek
demogréfiai adatait, NYHA-besoroldsat és kockazati
pontszamait; a 7 tablazat felsorolja a vizsgalat alatt
megfigyelt nemkivanatos események aranyat; a 8 tablazat
bemutatja a kiinduldsi, valamint az 1, 5 és 7 éves
utankovetési NYHA besorolast; a 9 tdblazat pedig
felsoroljaaz 1, 5 és 7 éves utankovetés hemodinamikai
paramétereit.

9.0 A kezelés egyénre szabasa

A beliltetést kovetd kezdeti idészakban

a biolégiai mubillenty( belltetésén atesett betegeket
véralvadasgatlé terapidban kell részesiteni az orvos éltal
egyénileg meghatarozottak szerint és az irdnyelveket
kdvetve, amennyiben a véralvadasgatlas nem ellenjavallt
(8. és 9. hiv.). A tromboembdlia kockazati tényezdivel
rendelkez6 betegeknél meg kell fontolni a hosszu

tdvu véralvadasgatlo és/vagy trombocitaaggregacié-gatlo
terdpiat. Az irdnyelvek alkalmazasa javasolt arra
vonatkozdan is, hogyan kell kezelni a biolégiai
mdbillenty( diszfunkciéjat és alkalmazni az infektiv
endokarditisz profilaxisat (8. és 9. hiv.).

9.1 A bioldgiai miibillentyik kivalasztasanak
megfontolasai

Egy adott beteg elldtaséra vonatkozé végsé dontést
a kezel6orvosnak és a betegnek kell meghoznia,
figyelembe véve a beteg éltal mutatott valamennyi
korilményt. Az ESC/EACTS (8. hiv.) és az ACC/AHA

(9. hiv.) iranyelvek tartalmazzak a biolégiai mubillentylk
kivalasztasara vonatkozo 6sszes javaslatot.

Az Edwards javasolja a sebészeknek, hogy hasznaljék az
elérhetd nyilvantartasokat, amikor fiatalabb betegeknek
Ultetik be a KONECT RESILIA aortabillenty(is conduitot.

10.0 Betegtajékoztatasi informaciok

Ajanlatos gondosan és folyamatosan (legalabb évente)
ellendrizni a megoperalt betegek allapotat, hogy az
eszk6z meghibasodasabdl eredd (legféképpen anyaghiba
okozta) szovédményeket idejekoran felismerhessék

és szakszerUen ellathassak. A mubillentytvel él16
betegeknél fokozott a bakteriémia kockazata (pl. fogaszati
beavatkozasok soran), ezért javasolni kell a profilaktikus
antibiotikumterapiat.

A betegeket fel kell szélitani, hogy mindig hordjak
maguknal az implantacids kartyajukat, és amennyiben
egészségligyi szolgdltatast vesznek igénybe, kozoljék
az egészségligyi személyzettel, hogy implantatummal
rendelkeznek.

Ajanlott a betegeket tajékoztatni a 11060A tipusu
KONECT RESILIA aortabillenty(is conduittal kapcsolatos
figyelmeztetésekrél, 6vintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol,
a meghozando intézkedésekrdl és az alkalmazas
korlatairdl.

11.0 Kiszerelés
11.1 Csomagolas

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillenty(s
conduitot sterilen és pirogénmentesen, dupla

véddtalcads csomagoldsban szallitjdk. A KONECT RESILIA
aortabillentyus conduitot etilén-oxiddal sterilizaljak.

A csomag nett6 tartalma egy (1) billentyds conduit.

A duplatalcas csomagolas egy féliatasakba van
csomagolva, amely egy kartondobozban van. A doboz
atvételekor ellendrizze a kiilsejét, hogy nem sériilt-e meg.

Minden eszkdz olyan kartondobozban keriil forgalomba,
melynek oldaldn ablak talalhat, amelyen keresztiil egy
hémérséklet-indikator lathaté. A hmérséklet-indikator
célja, hogy segitségével azonositani lehessen

azon termékeket, amelyek atmenetileg szélséséges
hémérsékletnek voltak kitéve. A bioprotézis kézhezvételét
kovetden azonnal vizsgélja meg a hdmérséklet-indikatort,
és gy6z6djon meg réla, hogy a cimkén a ,Use”
(Hasznalhato) allapot lathaté-e. Amennyiben nem

a ,Use” (Hasznalhatd) allapot lathato, ne haszndlja

a KONECT RESILIA aortabillenty(is conduitot, és vegye

fel a kapcsolatot a helyi forgalmazoval vagy az Edwards
Lifesciences képvisel6jével a visszakiildés és a csere
részleteinek egyeztetése érdekében.

FIGYELMEZTETES: Az implantacié el6tt gondosan
vizsgalja meg a KONECT RESILIA aortabillentyiis
conduitot, hogy nincs-e széls6séges hémérsékleti
hatas vagy mas behatas okozta karosodas.

Ha a KONECT RESILIA aortabillentyiis conduitot
szélséséges hohatasnak teszik ki, az eszkoz
hasznalhatatlanna valik.



11.2 Tarolas

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillentyds
conduitot 10 °C és 25 °C (50 °F és 77 °F) kozott kell tarolni,
a féliatasakban és a tarolédobozban.

12.0 Hasznalati atmutato
12.1 Az orvos szakképzettsége

Az eszkoz beliltetési technikdja hasonlé barmely
aortabillentyls conduit mitéti beliltetésénél alkalmazott
technikakhoz. A 11060A tipus beliltetéséhez nincs szilikség
a szivsebészeti beavatkozasokhoz sziikségeseken kivdil
tovabbi kilon képzettségre vagy berendezésekre.

Az eszkoz elsédlegesen megcélzott felhasznaldi az

a személyzet, amely felelds az eszkoz el6készitéséért

a beiiltetés el6tt (mUtds névérek vagy technikusok),
valamint a szivsebész, aki elvégzi a billentyl méretezését,
illetve az aortabillenty(i és felszallo aorta cseréjét (azaz

a Bentall-eljarast). A tovabbi felhasznalok az a tdmogaté
személyzet, akik oktatasban részesiltek ahhoz, hogy
segédkezzenek az eszkoz atvételével, vizsgalataval
szallitdsaval és/vagy mtéti el6készitésével kapcsolatban.

12.2 Méretezés

A szivbillenty(csere m(téti bonyolultsaga és
véltozatossaga miatt a mutéti technika kivalasztasa,
amelyet megfelel6en médositottak a kordbban
ismertetett figyelmeztetések szerint, az adott sebész
megitélésére van bizva. Altalaban a kdvetkezé |épéseket
kell alkalmazni:

Lépés Eljaras

1 Mutétileg tavolitsa el a billentydvitorlakat
és az 6sszes olyan kapcsolédé képletet,
amelynek eltavolitasat sziikségesnek itéli.

2 Mdtétileg tavolitson el minden
kalciumot az anulusbél, hogy biztositsa
a KONECT RESILIA aortabillenty(s
conduit varrokeretének megfelel6
elhelyezkedését, igy elkeriilheti az
érzékeny vitorlaszovet karosodasat.

3 Kizardlag az 1190-es tipusu Edwards
Lifesciences méretezével mérje meg az
anulust (2. dbra,). Az 1190-es tipusu
méretez6 hasznalhaté a supraanularis
vagy intraanularis elhelyezkedés
mérésére, a sebészi preferenciatdl
figgoen.

VIGYAZAT: Ne hasznalja mas gyartok
protézisméretezoit vagy mas Edwards eszk6zok
méretezdit a 11060A tipusit KONECT RESILIA
aortabillentyiis conduit méretezéséhez. Helytelen
méretezés torténhet, ami a bioprotézis
karosodasahoz, a nativ szovet lokalis karosodasahoz
és/vagy nem megfelel6 hemodinamikai
teljesitményhez vezethet.

VIGYAZAT: Amikor egy adott beteg szamara
bioprotézist valaszt, figyelembe kell venni

a beteg testének méretét, életkorat és fizikalis
allapotat a bioprotézis méretéhez viszonyitva,
hogy a minimumra csékkentse az optimalistél

elmaradé hemodinamikai eredmény el6fordulasanak
lehet6ségét. A bioprotézist végsé soron azonban az
orvosnak kell kivalasztania egyéni alapon a beteggel
kapcsolatos 6sszes kockazat és elony gondos
mérlegelését kovetoen.

VIGYAZAT: Vizsgalja meg a méretezéket, hogy nem
lathatok-e rajtuk kopasra utalé jelek, mint példaul
fakultsag, torés vagy repedés. Cserélje ki a méretezét,
ha barmilyen karosodast észlel. Ha tovabb hasznalja,
akkor az eszkoz eltorhet, embolizaciot okozhat, vagy
elnyujthatja az eljarast.

FIGYELMEZTETES: A méretezok letort részei nem
sugarfogok, és a helyiiket nem lehet kiils6 képalkoto
eszkozzel meghatarozni. Az érpalyaban talalhaté
letort részeknél fennall az embolizacié lehetdsége.

VIGYAZAT: A méretezés alatt keriilje a tilzott eré
alkalmazasat, mivel az karosithatja az anulus szévetét.

12.2.1 Supraanularis méretezés

Lépés Eljaras

1 Supraanularis belltetés soran a KONECT
RESILIA aortabillenty(s conduit
varrokeretét az anulus folé helyezik,

ezzel maximalizalva a billentyu
szajadékteriiletét. A supraanularis
beliltetésre szolgalé méretezés soran

a méretezének parhuzamosan kell
elhelyezkednie az anulus sikjaval, és az
alabbi méretezési mddszert kell hasznalni:

2 Az 1190-es tipusu KONECT RESILIA
aortabillentyls conduit méretezénél
valassza ki azt a legnagyobb dtméréji
méretez6t, melynek hengeres vége
kényelmesen elfér a beteg anulusaban
(3. abra, a).

3 Ha ellendrizte, hogy a hengeres

vég megfeleld, hasznalja ugyanannak

a méretezének a replikavégét,

hogy ellen6rizze, hogy a varrékeret
kényelmesen elfér az anuluson. Ha
elégedett a replikavég illeszkedésével,
vélassza ezt a méretet a beliltetendd
KONECT RESILIA aortabillenty(is conduit
esetében (3. abra, b).




12.2.2 Intraanularis méretezés

Lépés

Eljaras

Lépés

Eljaras

Intraanularis belltetéskor a KONECT
RESILIA aortabillentyts conduit
varrékeretét az anulusba kell helyezni.
Az intraanularis beliltetéshez valo
méretezéskor az alabbi technikat kell
alkalmazni:

Az 1190-es tipusi KONECT RESILIA
aortabillenty(ls conduit méretezénél
valassza ki azt a legnagyobb atméréja
méretez6t, melynek hengeres vége
kényelmesen elfér a beteg anuluséban
(4. abra, a).

Ha ellendrizte, hogy a hengeres

vég megfeleld, hasznalja ugyanannak

a méretezdnek a replikavégét,

hogy ellendrizze, hogy a varrokeret
kényelmesen elfér az anulus belsejében.
A méretez6t az anulus sikjaval
parhuzamosan kell behelyezni ugy, hogy
a méretezd teljes egészében, a szimulalt
varrokeretes résszel egyutt at tudjon
haladni az anuluson. Ha elégedett
areplikavég illeszkedésével, valassza ezt
a méretet a belltetendé KONECT RESILIA
aortabillenty(s conduit esetében (4. dbra,
b).

Tavolitsa el a dupla védétalcas
csomagolast a foliatasakbol a nem steril
terlileten. Ellenérizze a kiilsé talcat, hogy
nem sérilt-e meg, nem szennyezddott-e,
nem hidnyzik-e a védézar, illetve nem
torték-e azt fel.

VIGYAZAT: A talcak barmilyen sériilése
miatt a bioprotézis nem sterilnek
tekintendé.

Ha megsériilt az elsédleges csomagolds,

a terméket nem szabad felhasznalni,

és vissza kell azonnal juttatni az

Edwards Lifesciences részére (lasd a 12.6
A KONECT RESILIA aortabillentyts conduit
visszakildése cimU szakaszt).

A steril teriilet kozelében a kiilsé talca
aljat fogva huzza le a kilsé talca fedelét.

A bels6 télca és annak tartalma steril.
Vigye 4t a belsd talcat a steril teriletre.
A bels6 télca tartalmat a kontaminacié
megelézése érdekében steril mtéti
technikaval kell kezelni.

12.3 Kezelési és elokészitési utasitasok

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillenty(ls conduit
kezelése és el6készitése el6tt egy eszkdzzel kapcsolatos
attekintés javasolt.

Lépés

Eljaras

VIGYAZAT: Ne nyissa ki a tasakot

az eszkoz kézhezvételekor és addig,
amig készen nem all az implantaciéra.
Ha a KONECT RESILIA aortabillentyiis
conduit hosszan ki van téve

egyes kornyezeti tényezéknek, az
karosithatja az eszkézfunkciét.

Miutan kivalasztotta a megfelelé

méretl KONECT RESILIA aortabillentys
conduitot, a nem steril teriileten vegye ki
a féliatasakot a dobozbdl. Mielétt kinyitna
a tasakot, ellendrizze, hogy nem sériilt-e
meg, nem hidnyzik-e a védoézar, illetve
nem torték-e azt fel.

FIGYELMEZTETES: A féliatasakot ne
adja be a steril teriiletre. A foliatasak
csak védéboritasként funkcional.

A kiilso talca kiilso feliilete nem steril,
és veszélyeztetheti a steril teriiletet.
Csak a legbels6 csomagolétalca steril,
és csak ez viheto be a steril teriiletre,
hogy minimalizalja a kontaminacio
lehetéségét.

VIGYAZAT: Ne nyissa ki a belsé
csomagolast, amig biztossa nem valik
a beiiltetés, és a sebész készen nem
all a KONECT RESILIA aortabillentyiis
conduit behelyezésére. A belsé
csomagolas felnyitasa utan az eszk6zt
azonnal fel kell hasznalni vagy el kell
dobni a lehetséges kontaminaciénak,
a szovetek kiszaradasanak és a zselatin
karosodasanak minimalizalasa
érdekében.

Mielé6tt felnyitnd, ellendrizze a belsé
talcat és annak a fedelét, hogy nem
sérilt-e meg, nem szennyez8dott-e, nem
hidnyzik-e a véddzar, illetve nem torték-e
azt fel. A belsé talca aljat fogva huzza le

a belsé talca fedelét.

FIGYELMEZTETES: Ne hasznalja

a KONECT RESILIA aortabillentyis
conduitot, ha szennyez6dés lathaté
a belso talca Tyvek-fedelén.

A szennyezddés a steril gat sériilését
jelezheti (5. abra,).

El6fordulhat, hogy a belsé télcaban
cseppek lathatok. Ez a glicerinezési eljaras
eredménye, és nem befolydsolja a termék
funkcidjat, tovabba nem a steril gat
sériilésének vagy a termék nem megfeleld
tarolasi koriilményeinek jele(6. abra,).

A télca biztos megtartasa mellett huzza
fel a tart6 fogojat, hogy eltavolitsa

a KONECT RESILIA aortabillenty(s
conduitot a talcabdl (7. dbra,).

VIGYAZAT: A tartora sziikség van
a beiiltetéshez, ezért csak azt




Lépés

Eljaras

kovetden tavolithaté el, ha mar az
anulushoz van 6ltve a KONECT RESILIA
aortabillentyiis conduit. Az eszk6z
karosodasanak megel6zése érdekében
ne fogja meg a KONECT RESILIA
aortabillentyiis conduitot kézzel vagy
miitéti eszkozokkel.

Lépés

Eljaras

A sorozatszamot tartalmazé cimke egy
fonallal van a tart6 fogojahoz erésitve.
Ellendrizni kell a sorozatszamot itt

és a KONECT RESILIA aortabillentys
conduiton és az implantaciés
betegkartyan. Ne tavolitsa el a cimkét.

A sorozatszam a bels6 talca ezistszini
kiilsé cimkéjén is megtalalhato.

VIGYAZAT: Ha a tipusban, a méretben
vagy a sorozatszamban barmilyen
eltérést észlel, a KONECT RESILIA
aortabillentyiis conduitot nem szabad
beiiltetni. Ha nem megfelel6

méreti eszkozt hasznalnak, az
billentylikarosodashoz, a nativ

szovet lokalis karosodasahoz és/
vagy nem megfelel6 hemodinamikai
teljesitményhez vezethet.

VIGYAZAT: Ha véletleniil eltavolitjak

a cimkét, gondoskodjon attél, hogy
arogzitéfonalak is teljesen el legyenek
tavolitva a tartobol.

Igazitsa ugy a KONECT RESILIA
aortabillentyds conduitot, hogy

a koszoruér-szajadékokat ne befolyésolja.
A varrékeret harom egyenl6 tavolsagra
elhelyezked6 fekete 6ltésjelz6t tartalmaz
az egyes kommisszuraknal, ami segiti

a bioprotézis orientacidjat és igazitasat

a koszoruerek uGjraillesztésekor (8. dbra,).

A KONECT RESILIA aortabillentyts conduit
supraanularis behelyezéséhez olyan o6ltési
technika alkalmazasa javasolt, mint
példaul a nem evertalé horizontalis
matracoltés.

A KONECT RESILIA aortabillentyts conduit
intraanularis behelyezéséhez olyan 6ltési
technika alkalmazasa javasolt, mint
példaul az evertald matracoltés.

A KONECT RESILIA aortabillentyts
conduit 5 percre steril séoldatba kell
meriteni. Ezt kovetéen a KONECT RESILIA
aortabillentyUs conduitot s6oldattal
hidratalt allapotban kell tartani az eljaras
fennmaradé ideje alatt, és tilos hagyni
kiszaradni.

VIGYAZAT: Ne meritse séoldatba

az eszkozt 6t percnél hosszabb
idore, hogy megdorizze a graft
zselatinbevonatanak hemosztatikus
tulajdonsagait. Bemerités utan tilos
hagyni kiszaradni a graftot.

VIGYAZAT: A bemerités utan

a billentyivitorlak mindkét oldalanak
sooldatos hidratalasa javasolt egy-
két percenként. Ha ezt kovetden

nem tartja nedvesen a billentyiit,
akkor a vitorlak kiszaradhatnak, ami
karosithatja a billentydifunkciot.

VIGYAZAT: Vigyazzon arra, hogy

a vitorlaszovet ne érintkezzen torlével,
kenddvel vagy egyéb olyan anyaggal,
amelybdl szévetfoszlanyok valhatnak
le, és keriilhetnek at a vitorlaszovetre.

Vezesse végig az aortabillenty(s
conduitot az 6ltések mentén, amig
az hozza nem ér a beteg nativ
anulusahoz, majd csomézza le az
oltéseket (9. és 10. abra).

VIGYAZAT: A perforacio elkeriilése
érdekében ovatosnak kell tenni,
amikor fiiggodleges rogzitokkel
rendelkez6 oltésrogzitoé eszkozoket
hasznal.

VIGYAZAT: Keriilje az anularis 6ltések
mélyen a szomszédos szovetekbe
torténo elhelyezését az aritmia és

az ingeriiletvezetési rendellenességek
elkeriilése érdekében.

12.4 Az eszkoz beliltetése

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillentyls conduit
supraanularis és intraanularis beliltetésre szolgal.

A varras befejezése utan tavolitsa el
a tartot.

a) Egy szike segitségével vagja le a tartd
egyetlen vagasos kioldocsatornajaban
lathaté varrofonalakat, a graft felsé
részének kozelében (11. abra,).

A fonalak atvagasakor kertiilje el
a graft elvagasat vagy megsértését.

FIGYELMEZTETES: Ha nem az
egyetlen vagasos kioldécsatornan
beliil végzi el a vagast,

az megakadalyozhatja a tarté
levalasztasat, és az eszkozben
fonalvégek maradhatnak. Ne
alkalmazzon tulzott erét

a tarto eltavolitasakor, mert

az karosithatja az eszkozt.
Tobb vagas alkalmazasakor
fonalfragmentumok
keletkezhetnek, és az emboliat
okozhat.

b) A fonalak elvdgdsa utan, a tarté
eltavolitasakor gy6z6djon meg
arrél, hogy a KONECT RESILIA
aortabillentyUs conduit a helyén




Lépés Eljaras

marad. Tavolitsa el a tartot
a fonalvégekkel egyiitt.

c) Tavolitsa el a tartot; az kizarédlag
egyszeri hasznélatra szolgal.

5 Steril kauterezést kell alkalmazni

a graft elvagasahoz, amikor beallitjak

a hosszat és kialakitjak a koszoruér-
szajadékokat. Az elektrokautert a KONECT
RESILIA aortabillenty(is conduit eszkoz
nem biztositja. A koszoruereket
anasztomozissal kell csatlakoztatni a graft
szoknyds részén.

VIGYAZAT: Ovatosan kell eljarni,
hogy ne érintse meg

a billentydvitorlakat, amikor
létrehozza a koszoruér-szajadékokat.
Bekovetkezhet a vitorlaszévet
visszafordithatatlan karosodasa.

A graft pontszer( égésének
megakadélyozasahoz, ami a kauterezés
alatt jelentkezhetne, nedvesitse meg

a Valsalva graftot séoldattal a kauterezés
tervezett helyén, kdzvetlenil a kauterezés
elétt (12. dbra,).

VIGYAZAT: Tomitett poliészter
graftoknal a kauterezés alkalmazasa
égési sériilést okozhat. Ez elkeriilhetd,
ha a kauterezés helyén s6oldattal
nedvesiti meg az eszkozt.

VIGYAZAT: Az sszeszoritas az
érprotézis karosodasat okozhatja.
Atraumatikus szoritét, idealisan puha
sarus pofajut kell hasznalni minimalis
er6t alkalmazva. Keriilni kell a talzott
ero vagy feszités alkalmazasat, mivel
az karosithatja a poliészter rostokat
és a zselés impregnalast. Ovatosan
kell eljarni a foszlasnak vagy a rostok
karosodasanak megel6zése érdekében,
amikor elhelyezi az 6ltést a grafton
keresztiil.

6 A disztélis anasztom®zis kialakitasanak
megkonnyitéséhez hasznalja a graft
testén végigfuto egyetlen jelélévonalat.

VIGYAZAT: Ha légtelenitésre van
sziikség, akkor a lehet6 legkisebb tiit
kell alkalmazni; 19 gauge altalaban
megfelel6. A hipodermias tiik szaros
heggyel rendelkeznek, ami a vér
szivargasat okozhatja, és oltésekkel
valé korrekciot tehet sziikségessé.

12.5 Tartozékok tisztitasa és sterilizdlasa

A 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillenty(ls conduit
tartozékai kiiléon vannak csomagolva. Az 1190-es tipusu
méretezék és a TRAY1190-es tipus Ujrafelhasznalhatdk,
és nem steril dllapotban kertilnek forgalomba. Az
Ujrafelhasznédlhaté tartozékok tisztitasi és sterilizalasi

Utmutatasaért tekintse at a tartozékokhoz mellékelt
hasznalati utasitast.

12.6 A KONECT RESILIA aortabillentyiis conduit
visszakiildése

Az Edwards Lifesciences szeretné visszakapni az
eltavolitott KONECT RESILIA aortabillenty(s conduitok
(11060A tipus) klinikai példanyait elemzés céljara. Az
eltavolitott bioprotézisek gyartdhoz valé visszajuttatasa
tekintetében forduljon a helyi képviselethez.

+ Fel nem bontott csomagolas ép steril védégattal: ha

a foliatasakot vagy a talcat még nem nyitottdk fel, kiildje
vissza az eszkozt az eredeti csomagolasaban.

Felbontott csomagolds, de be nem (ltetett

bioprotézis: az eltavolitott bioprotézisek gyartdhoz

valo visszajuttatdsa tekintetében forduljon a helyi
képviselethez.

Explantalt eszkoz: az eltavolitott bioprotézisek gyartéhoz
valo visszajuttatasa tekintetében forduljon a helyi
képviselethez.

12.7 Az eszkoz artalmatlanitasa

A hasznalt eszkozoket ugyanugy lehet kezelni és
artalmatlanitani, mint az egyéb koérhazi és bioldgiailag
veszélyes hulladékot. Ezen eszkdzok rtalmatlanitasaval
kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockazat nem &ll
fenn.

13.0 MRI-biztonsagossagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattdk, hogy

a 11060A tipusu KONECT RESILIA aortabillentyts conduit
feltételekkel MR-kompatibilis. A belltetett 11060A tipusu
eszkozzel é16 betegek az aldbbi korlilmények kozott
biztonsagosan vizsgalhatok:

csak 1,5 tesla vagy 3 tesla statikus magneses mez6;

- a térbeli gradiens legfeljebb 3000 gauss/cm (30 T/m)
lehet;

« az MR-rendszer éltal jelentett, teljes testre atlagolt

fajlagos abszorpcios rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet

normal Gizemmadban.

A fenti vizsgalati feltételek mellett a 11060A tipusu
KONECT RESILIA aortabillenty(is conduit in vivo varhatéan
legfeljebb 2,0 °C hémérséklet-emelkedést okoz 15 perc
folyamatos vizsgalatot kovetéen.

Nem klinikai tesztelés soran a 11060A billenty( altal
okozott képi mitermék legfeljebb 33 mm-rel terjedhet
tul az eszk6zon, ha a képalkotas spin echo vagy
gradiens echo impulzusszekvenciaval és 3 tesla erésségu
MR-rendszerben torténik. A mitermék elfedi az eszkoz
lumenét.



14.0 Mindségi és mennyiségi informaciok

Ez az eszkoz éllati eredet(i szoveteket vagy sejteket tartalmaz. A billenty(vitorlak borju perikardiumszévetbdl késziinek. Az

eszkoz graft része szarvasmarha eredet( zselatinnal van atitatva.

Ez az eszkoz a kovetkezd, CMR 1B besorolasu anyago(ka)t tartalmazza 0,1% (tdmegszazalék) feletti koncentracidban:

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

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbdl vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél
Otvozetbdl késziilt orvostechnikai eszk6zok nem jarnak a rék vagy a reprodukcios karosodas fokozott kockazataval.

Az aldbbi tablazat az anyagokra vonatkozd mindségi és mennyiségi informaciokat tartalmazza:

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya
(mg)

Polietilén-tereftalat 25038-59-9 2686-3061
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 802-1210
Poli(dimetilsziloxan) 63148-62-9 435-648
Kobalt 7440-48-4 112-273
Szilicium-dioxid 7631-86-9 180-272
Glicerin 56-81-5 109-152
Meszezett csontzselatin 9000-70-8 124-146
Szukcinilezett meszezett csontzselatin 68915-24-2 124-146
Kollagének, szarvasmarha, polimerek glutéraldehiddel 2370819-60-4 57,6-146
Krém 7440-47-3 54,4-140
Vas 7439-89-6 29,0-127
Nikkel 7440-02-0 41,5-107
Polietilén 9002-88-4 63,5-82,1
Molibdén 7439-98-7 19,3-50,0
Barium-szulfat 7727-43-7 12,7-18,6
Mangan 7439-96-5 5,01-15,0
Titan-dioxid 13463-67-7 8,29-9,78
Selyem fibroin 9007-76-5 6,22-7,60
Szilicium 7440-21-3 0-6,66
Korom 1333-86-4 2,02-2,26
Antimon-trioxid 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametil-ciklotetrasziloxan; D4 556-67-2 0,671-0,985
Szén 7440-44-0 0-0,666
Méhviasz 8012-89-3 0,200-0,283
Dekametil-ciklopentasziloxan; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodekametil-ciklohexasziloxan; D6 540-97-6 0,120-0,177
Foszfor 7723-14-0 0-0,0666
Kén 7704-34-9 0-0,0666
Borzsonyfakivonat festék 475-25-2 0,0501-0,0608
4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,0145-0,0163
Berillium 7440-41-7 0-0,00666
Erukamid 112-84-5 0,000764-0,00135




15.0 A biztonsagossagra és
klinikai teljesitoképességre vonatkozo
osszefoglalo (SSCP)

Az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat lasd:
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisa)
elindulasa utan az orvostechnikai eszk6z SSCP
dokumentumat megtalélhatja az alabbi weboldalon:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

16.0 Betegeknek sz616 cimkézés

Minden KONECT RESILIA aortabillenty(is conduithoz
tartozik egy betegeknek sz6l6 implantaciés kartya.

A beiiltetés utan adja meg az 0sszes kért adatot, majd
adja 4t az implantdacids kartyat a betegnek. A sorozatszam
a csomagolason taldlhaté. Orvosi kezelés alkalmaval

a beteg ezzel az implantacids kartyaval szolgaltat adatokat
az implantatumrdél az egészségligyi személyzetnek.

17.0 Alapveto egyedi eszk6zazonositas -
eszkozazonosito (UDI-DI)

Az alapveté UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamedbe
beirt, eszkdzzel kapcsolatos informaciokhoz.

A kovetkezd tablazat tartalmazza az alapvet6 UDI-DI
informaciokat:

Termék KONECT RESILIA aortabil-
lenty(s conduit

Tipus 11060A

Alapveté6 UDI-DI 0690103D002KONO0OWA

18.0 Az eszkoz varhato élettartama

A KONECT RESILIA aortabillentyds conduit elvart
élettartama ot (5) év.

A KONECT RESILIA aortabillentyds conduitot

a nemzetkozileg elismert szabvanyoknak megfeleléen
szigoru preklinikai tartéssagi és kifaradasi megbizhatdsagi
vizsgalatoknak vetették ald 5 éven at. Emellett

a tartéssdgot aldtdmasztja a KONECT RESILIA
aortabillentyls conduit vizsgalatanak egy éves
utankovetése és a COMMENCE vizsgalat soran végzett hét
év utankovetés; lasd a 8.0 Klinikai vizsgalatok szakaszt.
A tényleges élettartam tébb bioldgiai tényezétdl fligg, és
betegrél betegre valtozhat.
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Az Eurdpai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaldi/
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Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.
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1. tablazat: A billentyii és a graft névleges méretei

Szoknya

Tartd

R

«—— 0O

E >
Billentyliméret 21 mm | 23 mm | 25 mm | 27 mm | 29 mm

A. A szoveti anulus atmérdje (sztentatmérd, mm) 21 23 25 27 29

B. A billenty( bels6 atméréje (sztent belsé dtméréje, mm) 20 22 24 26 28

C. A varrékeret kiilsé atméréje (mm) 33 35 36 38 40

D. Graftatméré (mm) 24 26 28 30 32

E. A graft hasznos hossza (cm) 10 10 10 10 10

Geometriai szajadékteriilet (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

2, tablazat: A KONECT RESILIA aortabillentylis conduit vizsgalatanak demografiai jellemzoi

Eletkor a beiiltetés idején

N: atlag + szoras

Kor (év) 329:61,8+ 11,0
Nem % (n/N)

NG 14,6% (48 / 329)
Férfi 85,4% (281 /329)
NYHA-besorolas % (n/N)

. osztély 38,3% (126 / 329)
Il. osztaly 37,4% (123 /329)
[Il. osztaly 9,7% (32/329)
IV. osztaly 2,1% (7 /329)

Nem dokumentalt

12,5% (41/329)

N: az adott paraméter esetében elérhetd adatokkal rendelkezd vizsgalati személyek szama.

3. tablazat: A KONECT RESILIA aortabillentyiis conduit vizsgalat biztonsagossagi kimeneteinek 6sszefoglalasa

(eseménymentesség aranya) (N = 329)

Eredmények 30 nap 1év
Barmely oku halalozas 98,2% (0,7%) 94,9% (1,3%)
6,6 15,15
Miitéti halalozas 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Kardiovaszkularis halalozas 99,4% (0,4%) 98,5% (0,7%)
2,2 4,4
Aortabillentyi- vagy aortagyok reopera- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
cidja 0,0 1,1
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Eredmények 30 nap 1év
Aortabillenty(ihoz kéthet6 reoperaciéd 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Aortagyokhoz kothet6 reoperaciod 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Ismételt beavatkozast igénylo vérzés? 95,1% (1,2%) 95,1% (1,2%)
18,16 18,16

Minden celladban a Kaplan—Meier-féle becslés % (standard hiba %), az események kumulativ mennyisége, illetve az ese-
ménnyel érintett vizsgalati személyek szama lathato. A standard hiba kiszdmitasa a Greenwood-képlet alapjan tortént.

@ Minden beavatkozast igényld vérzéses eseményt mutéti Ujrafeltarasként jelentettek. Koziiliik egy esetet grafttal kapcsola-
tos ismételt beavatkozas szilkségességeként jelentettek. A graftot nem tavolitottak el, és az ismételt beavatkozas nem
érintette a billenty(it vagy az aortagyokot. Az egyéb ismételt beavatkozasok egyikét sem az eszkdz esetében sziikséges
ismételt beavatkozasként jelentették.

4. tablazat: A KONECT RESILIA aortabillentyiis conduit vizsgalataban a vizsgalohelyek altal jelentett, billenty(ivel
osszefiiggé nemkivanatos események (eseménymentesség arany) (N = 329)

Esemény 30 nap 1év
Tromboembodlia 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Sztrék 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Atmeneti iszkémias torténés 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Nem agyi tromboembdlia 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Endokarditisz 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Billentylitrombaézis 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Hemorragia 99,7% (0,3%) 99,7% (0,3%)
1,1 1,1
Aortagrafttal 6sszefiiggo alaneurizma 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Graftfert6zés 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Egyéb (hipo-attenualt vitorla- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
megvastagodas) 0,0 1,1

Minden cellaban a Kaplan-Meier-féle becslés % (standard hiba %), az események kumulativ mennyisége, illetve az ese-
ménnyel érintett vizsgdlati személyek szdma lathaté. A standard hiba kiszdmitasa a Greenwood-képlet alapjan tortént.

5. tablazat: A KONECT RESILIA aortabillentylis conduit vizsgalatanak hemodinamikai paraméterei (N = 329)

Paraméter 30 nap 3 hénap 6 hénap 1év >1év
Atlagos gradiens (Hgmm) 91+4,0 7,5+24 9,5+ 4,1 8,9+4,6 10,5+ 4,6
(67) (18) (23) (110) (34)
Csucsgradiens (Hgmm) 16,3+6,2 12,4+5,1 16,0+ 6,9 16,8+ 7,1 18,0+9,7
(63) (17) (23) (106) (35)
Effektiv szajadékteriilet 21+0,7 23+04 22+0,7 20+0,7 1,9+0,5
(sz)a (39) (6) (1 2) (42) (26)
Bal kamrai ejekcids frakcid 53,1+11,7 57,7 +6,8 57,0+9,2 575+7,0 56,6 + 8,4
(%) (74) (18) (25) (119) (36)
Bal kamra témege (g) 2351+71,8 209,8 + 68,5 176,3 £ 64,3 2064+71,3 190,7 £ 59,1
(51) (15) (13) (87) (16)
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Paraméter 30 nap 3 hénap 6 hénap 1év >1év

Transzvalvularis szivar-

gas

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

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

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

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

A 30 napos ablak a meghatérozas szerint POD 1-60, a 3 hénapos POD 61-119, a 6 hénapos POD 120-244, az 1 éves POD
245-485, valamint a > 1 éves POD > 485.
Kategorikus mérések: % (n/teljes szam), ahol a teljes szdm csak az érvényes értékekkel rendelkezd vizsgalati személyeket

tartalmazza.

Folyamatos mérések: atlag + sz6rds (n), ahol ,n” az adott ablakon beliili értékelheté adatokkal rendelkezd vizsgalati

személyeket jelenti.

A reoperdcio utani echot kizartak az elemzésbdl.

a Az effektiv széjadékterlilet jelentése nem tartozik minden intézményben a szokasos ellatasba.

6. tablazat: A COMMENCE klinikai vizsgalat demografiai adatai

Eletkor a beiiltetés idején

N: atlag + széras

Kor (év) 694:67,0+ 11,6 (20,0, 90,0)
Nem % (n/N)

NS 28,2% (196/694)

Férfi 71,8% (498/694)
NYHA-besorolas % (n/N)

. osztdly 23,6% (164/694)

Il. osztély 50,0% (347/694)

[Il. osztaly 24,5% (170/694)

IV. osztaly 1,9% (13/694)

Kockazati pontszam

N: atlag + széras (min., max.)

Halalozas STS-kockazata (%) !

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

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 +£3,0(0,5, 24,6)

N: az adott paraméter esetében elérhetd adatokkal rendelkezd vizsgalati személyek szama.

1Az STS pontszamot csak azon vizsgalati személyeknél szamitotték ki, akiknél AVR vagy AVR + CABG tértént.

7. tablazat: Megfigyelt nemkivanatos események

Korai' Kés6i?
Nemkivanatos esemény (N =694) (LPY3 =3609,5) Eseménymentesség
vagy kimenetel n, m(%) n; m (%/betegév) 7. évben (standard hiba)?
Teljes halalozas 9;9(1,3%) 80; 80 (2,2%) 85,31 (1,67)
Billenty(vel 6sszefliggd 3;3(0,4%) 19; 19 (0,5%) 96,03 (0,93)
haldlozas
Reoperacio 1;1(0,1%) 12; 12 (0,3%) 97,22 (0,89)
Explantacié 0; 0 (0,0%) 9,9 (0,2%) 97,89 (0,78)
Tromboembodlia 16; 16 (2,3%) 51;58 (1,6%) 90,54 (1,20)
Billentyltrombozis 0; 0 (0,0%) 2;2(0,1%) 99,43 (0,43)
Endokarditisz 0; 0 (0,0%) 15; 16 (0,4%) 97,26 (0,75)
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Korail Késoi?

Nemkivanatos esemény (N =694) (LPY3 =3609,5) Eseménymentesség
vagy kimenetel n, m(%) n; m (%/betegév) 7. évben (standard hiba)*
Minden vérzés 7:7 (1,0%) 77; 108 (3,0%) 85,64 (1,67)

Sulyos vérzés 5;5(0,7%) 43; 56 (1,6%) 90,94 (1,46)
Minden paravalvularis szivar- 2;2(0,3%) 3;3(0,1%) 99,23 (0,34)
gas

Sulyos PVL 1;1(0,1%) 2;2(0,1%) 99,54 (0,26)
Strukturalis billentyGkaroso- 0; 0 (0,0%) 3;3(0,1%) 99,29 (0,51)
das

1, Korai események” esetén (az implantatum beliltetése utani 30. napig bekdvetkezd események): ,Korai” esetén: m az
események szdma; n az eseményt tapasztalo vizsgalati személyek szama; % = n/N.

2,Kés6i események” esetén (az implantatum beiiltetése utani 30. napot kdvetden bekdvetkezd események): m az esemé-
nyek szdma; n az eseményt tapasztald vizsgalati személyek szdma; % = m/LPY.

3LPY: Kés6i betegévek; az LPY-t az implantatum bediltetése utani 31. naptdl az utolsé betegkontaktusig szamitjak.

4Az els6 el6fordulasig eltelt idé Kaplan-Meier-elemzésén alapul (korai vagy késéi). A standard hiba (SE) kiszamitésa
a Greenwood-képlet alapjan tortént.

8. tablazat: NYHA besorolasa kiindulaskor, az 1. évben, az 5. évben és a 7. évben

Kiindulasi NYHA 1. évi NYHA 5.évi NYHA 7.éviNYHA

NYHA-osztaly %(n/N") %(n/N") %(n/N") %(n/N")
. osztaly 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (372/490) 78,6% (143/182)
Il. osztaly 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (105/490) 14,8% (27/182)
[Il. osztaly 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,0% (10/490) 6,6% (12/182)
IV. osztaly 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/490) 0,0% (0/182)
N: az adott posztoperativ viziten ismert NYHA-besorolassal rendelkez6 vizsgalati személyek szama.

9. tablazat: Hemodinamikai paraméterek az 1., az 5., és a 7. évben

21 mm 23 mm 25mm 27 mm 29 mm
Vizit N: atlagtszoras N: atlag+szoras N: atlagtszoras N: atlagtszoras N: atlag+szoras
EOA (cm?)
1év 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
5év 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 év 25:1,33+0,40 36:1,58+0,38 49:1,82+0,42 33:2,15+0,45 9:2,96+0,51
Atlagos gradiens (Hgmm)
1év 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
5év 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 év 26:12,2716,35 38:9,96+3,83 50:8,87+3,52 33:7,56+3,24 9:6,88+2,73

N: értékelési adatokkal rendelkezd vizsgélati személyek szama.
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Abrak

1. abra: KONECT RESILIA aortabillentyiis conduit, 11060A tipus

Replikaveg

2. abra: Méretezo, 1190-es tipus

a) Hengeres vég b) Replikavég

3. abra: Supraanularis méretezés

a) Hengeres vég b) Replikavég

4. abra: Intraanularis méretezés
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5. abra: SZENNYEZODES - TILOS FELHASZNALNI

WD aal

6. abra: CSEPPEK - FELHASZNALHATO

8. abra: Jelolések a varrokereten

9, abra: Nem evertal6 technika
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10. abra: Evertalo6 technika

11. dbra: Egyetlen vagasos kioldocsatorna a tarton

12. abra: A graft nedvesitése
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