Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawkq aortalna, model 11060A

Instrukcja uzycia

1.0 Opis wyrobu i akcesoriow
1.1 Opis wyrobu

Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka

aortalng, model 11060A, to trdjptatkowa zastawka ze
stentem fabrycznie zamontowana na protezie z dzianiny
poliestrowej impregnowanej zelatyng (Rysunek 1).
Zastawka jest wykonana z osierdziowej tkanki bydlecej
RESILIA zamontowanej na elastycznej ramce. Proteza

ta jest proteza korzenia aorty typu Gelweave Valsalva
firmy Terumo Aortic. Proteza naczyniowa KONECT RESILIA
z zastawka aortalng jest przechowywana w suchym
opakowaniu (Tabela 1). Proteza naczyniowa KONECT
RESILIA z zastawka aortalng jest dostepna w rozmiarach
21,23, 25,27 i29 mm, ze standardowa uzyteczng
dtugoscia protezy wynoszacg 10 cm, ktérg mozna przycigé
do zadanego rozmiaru w czasie implantacji (Tabela 1).

Tkanka RESILIA

Tkanka RESILIA jest produkowana przy uzyciu technologii
o nazwie Edwards Integrity Preservation. Technologia

ta obejmuje zapobiegajacy zwapnieniu proces trwatego
zamkniecia koncéw fancucha (capping) trwale blokujacy
resztkowe grupy aldehydowe, o ktérych wiadomo,

ze wiagza wapn. Technologia ta obejmuje réwniez
konserwowanie tkanki glicerolem, co zastepuje tradycyjne
przechowywanie w ptynnych roztworach, takich jak
aldehyd glutarowy. Ta metoda przechowywania eliminuje
narazenie tkanki na resztkowe niezwigzane grupy
aldehydowe, ktére zwykle sa obecne w przeznaczonych
do przechowywania roztworach aldehydu glutarowego,
oraz zapewnia dtugoterminowga ochrone kolagenu.

Potgczenie takich wtasciwosci technologii Edwards
Integrity Preservation, jak trwate zablokowanie korcow
fancuchai glicerolizacja, sprawia, ze tkanka ta cechuje

sie najwyzsza jakoscia i wytrzymatoscia. U mtodych owiec
wykazano statystycznie istotne zmniejszenie zwapnienia

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie
stylizowanej litery E, Carpentier-Edwards, COMMENCE,
DualFit, KONECT, KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease,
PERIMOUNT, PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus

oraz RESILIA sg znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe
sq wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.

ptatkéw zastawek z tkankg RESILIA (p = 0,002) oraz
istotng poprawe wydolnosci hemodynamicznej (p = 0,03)
w poréwnaniu z dostepnymi w obrocie zastawkami

z tkanki osierdzia (osierdziowa bioproteza mitralna
Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus, model 6900P) [poz.
pismiennictwa 11 2].

Budowa zastawki

Zastawke wykonano w oparciu o sprawdzonga konstrukcje
i dziatanie osierdziowej bioprotezy aortalnej Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease, model 3300TFX
(zwanej takze bioproteza aortalng Magna Ease).

Ramka zostata zaprojektowana w sposdb zapewniajacy
jej podatnos¢ zaréwno w miejscu ujscia, jak

i w miejscu spoidet. Podatnos¢ podporek spoidta

ma na celu zmniejszenie wstrzasu towarzyszacego
obciazeniu spoidet zastawki oraz wolnych brzegéw

jej ptatkdw [poz. pismiennictwa 3]. Podatnos¢

ujscia zastawki ma na celu zmniejszenie nacisku
wywieranego na ptatki. Koncepcje podatnosci ujscia
oparto na fizjologii i mechanice naturalnych zastawek
serca, a takze doniesieniach na temat doswiadczen
wynikajacych z implantacji bezstentowych allogenicznych
przeszczepoéw zastawek [poz. pismiennictwa 4 i 5].

Lekki szkielet druciany zostat wykonany z odpornego

na korozje stopu kobaltowo-chromowego, wybranego ze
wzgledu na doskonatg charakterystyke sprezystosci oraz
odpornosci na zmeczenie materiatu, i pokryto go tkaning
z poliestru.

Podstawe szkieletu drucianego otacza opaska z laminatu
warstw stopu kobaltowo-chromowego / poliestru.
Silikonowy pierécien do przyszywania DualFit jest
pokryty przepuszczalng tkaning z politetrafluoroetylenu
(PTFE) i jest wyposazony w trzy rozmieszczone

w réownych odstepach znaczniki z czarnych

szwoéw jedwabnych w miejscu kazdego ze spoidet
zastawki, ktére utatwiajg ukierunkowanie bioprotezy i jej
wiasciwe utozenie do ponownego przytaczenia naczyn
wiencowych. Uniwersalna konstrukcja pierscienia do
przyszywania DualFit umozliwia chirurgowi swobodny
wybdér umiejscowienia implantu nadpierscieniowo lub
w obrebie pierscienia zastawki w rodzaju zabiegu,

w jakim stosowany jest ten wyrdb (operacja metoda
Bentalla). Operacja metoda Bentalla jest to zabieg
kardiochirurgiczny polegajacy na wymianie zastawki
aortalnej i aorty wstepujacej z ponownym wszczepieniem
tetnic wiencowych do protezy.



Proteza

Czesc¢ wyrobu w postaci protezy jest wykonana

z dzianiny poliestrowej impregnowanej zelatyna

i zmiekczonej glicerolem. Impregnacja ma na celu
uzyskanie poliestrowej protezy naczyniowej, ktéra nie
wymaga wstepnego wykrzepiania krwig pacjenta. Uzyta
zelatyna jest zmodyfikowanga zelatyna pozyskiwana

od ssakéw, usieciowang do okreslonego poziomu

w celu umozliwienia kontrolowania szybkosci jej
usuwania. Zastepuje ona fibryne, ktdra uszczelnia proteze
poliestrowa podczas standardowego wykrzepiania krwig
pacjenta. Proteza odwzorowuje geometrie zatok Valsalvy,
jak przedstawiono na schemacie (patrz Tabela 1). Proteza
jest wyposazona w ostone na koncu proksymalnym,

ktoéra umozliwia utworzenie konfiguracji anatomicznej
zblizonej do ksztattu naturalnego korzenia aorty.

Proteza posiada rowniez pojedynczy znacznik liniowy
umieszczony na ostonie, majacy na celu utatwienie
ponownego przymocowania naczyn wiencowych, oraz
wzdtuz korpusu, utatwiajacy dostosowanie utozenia
protezy do aorty wstepujacej.

Uchwyt

Uchwyt jest pojedynczym elementem przymocowanym
do protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka
aortalng za pomoca szwéw. Uchwyt jest wyposazony

w rekojes¢ oraz rowek stuzgcy do zwolnienia wyrobu przez
pojedyncze przeciecie szwu poza dystalnym koricem
protezy, ktéry umozliwia usuniecie go przez chirurga
(patrz Rysunek 11).

1.2 Przymiary i taca

Zastosowanie przymiaru utatwia dobér prawidtowego
rozmiaru wyrobu do implantacji. Konstrukcja
przezroczystych przymiaréw, model 1190, pozwala na
bezposrednig obserwacje ich dopasowania w obrebie
pierscienia zastawki. Kazdy przymiar sktada sie z rekojesci
o odmiennej konfiguracji przymiaru na kazdym korncu
(Rysunek 2). Po jednej stronie rekojesci znajduje sie
koniec cylindryczny stuzacy do okreslenia rozmiaru
pierscienia zastawki. Po drugiej stronie rekojesci
znajduje sie koniec replikujacy ze zintegrowanym
brzegiem, ktéry odzwierciedla geometrie pierscienia

do przyszywania bioprotezy. Dostepne s3 przymiary

dla wszystkich rozmiaréw zastawki, model 11060A,

(21, 23, 25, 27 oraz 29 mm). Kompletny zestaw
przymiaréw znajduje sie na tacy, model TRAY1190, ktéra
mozna sterylizowacd i wykorzystywaé ponownie. Instrukcje
dotyczace czyszczenia i sterylizacji podano w Instrukgji
uzycia przymiaréw i tacy.

Do korzysci wynikajacych ze stosowania protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna

naleza: poprawa funkgji i trwatosci zastawki aortalnej,
mozliwos¢ naprawy lub wymiany uszkodzonej badz
zmienionej chorobowo aorty wstepujacej, znaczace
zlagodzenie objawéw przedmiotowych oraz zmniejszenie
chorobowosci i $miertelnosci.

2.0 Przewidziane zastosowanie i wskazania
do stosowania

Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A, jest przeznaczona do stosowania jako
zamiennik zastawki aortalnej i aorty wstepujacej.

Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A, jest wskazana do stosowania u pacjentéw
wymagajacych wymiany zmienionej chorobowo natywnej
zastawki aortalnej lub jej protezy z jednoczesna wymiana
lub naprawg uszkodzonej badz zmienionej chorobowo
aorty wstepujacej zgodnie z aktualnymi wytycznymi.

3.0 Populacja docelowa

Docelowa populacja pacjentéw obejmuje dorostych
kandydatéw wymagajacych wymiany natywnej zastawki
aortalnej lub jej protezy z jednoczesna naprawa lub
wymiang uszkodzonej badz zmienionej chorobowo aorty
wstepujacej.

4.0 Przeciwwskazania

Nie s znane zadne przeciwwskazania do stosowania
protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A.

5.0 Ostrzezenia

WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

Wyradb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI

NIE UZYWAC WYROBU PONOWNIE. Brak jest

danych potwierdzajacych zachowanie jalowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego uzycia. Ponowna
sterylizacja moze prowadzi¢ do obrazen ciata lub
zakazenia, poniewaz wyréb moze nie dziata¢ zgodnie
Z przeznaczeniem.

NIE ZAMRAZAC PROTEZY NACZYNIOWEJ KONECT
RESILIA Z ZASTAWKA AORTALNA ANI NIE NARAZAC
JEJ NA DZIALANIE WYSOKIEJ TEMPERATURY.
Narazenie bioprotezy na dziatanie skrajnych
temperatur spowoduje jej niezdatnos¢ do uzycia.

NIE UZYWAC protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalnag, jesli:

- symbol ,OK” nie jest widoczny na wskazniku

temperatury;

torebka foliowa, zamkniete szczelnie tace lub

wieczka zostaly otwarte badz ulegty uszkodzeniu lub

zabrudzeniu;

na wieczkach Tyvek widoczne sgq plamy, co moze

wskazywac na naruszenie bariery jatlowej (patrz

rysunek 5);

uptyneta data waznosci lub

- zastawka zostata upuszczona badz uszkodzona lub
jesli obchodzono sie z nig w niewtasciwy sposéb.

Powyzsze sytuacje mogq prowadzi¢ do odwodnienia
tkanki, zanieczyszczenia i/lub utraty jalowosci.

Jesli podczas wszczepiania bioproteza ulegnie
uszkodzeniu, nie nalezy podejmowac proby jej
haprawy.

NIE WYSTAWIAC protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalng na dziatanie roztworéw, srodkéw
chemicznych, antybiotykodw itp., z wyjatkiem jalowego
roztworu soli fizjologicznej. W przeciwnym razie moze



nastapic¢ nieodwracalne uszkodzenie tkanki ptatkow,
ktore moze nie by¢ widoczne gotym okiem.

NIE CHWYTAC tkanki ptatkéw zastawki narzedziami
ani w zaden sposéb uszkadza¢ protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalng. Nawet
najmniejsza perforacja tkanki ptatkw moze z czasem
ulec powiekszeniu, powodujac znaczne uposledzenie
funkcji bioprotezy.

NIE NALEZY WPROWADZAC CEWNIKOW ani
elektrod do stymulacji przezzylnej przez zastawke,
poniewaz moze to spowodowa¢ uszkodzenie tkanki.
Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas wprowadzania
narzedzia chirurgicznego przez zastawke, aby nie
uszkodzi¢ tkanek ptatkow zastawki.

Nie zanurzac wyrobu w roztworze soli fizjologicznej
na dluzej niz pie¢ minut, aby zachowa¢ wlasciwosci
hemostatyczne powtoki zelatynowej protezy. Nie
dopusci¢ do wyschniecia protezy po namoczeniu.

Proces produkcji protez naczyniowych uszczelnionych
zelatyna wykorzystuje formaldehyd jako czynnik
sieciujacy w celu uzyskania wydajnosci protezy.
Wszystkie protezy uszczelnione zelatyna sg
doktadnie ptukane woda oczyszczong metoda
odwréconej osmozy w celu zmniejszenia pozostatosci
formaldehydu, jednak jego pozostatosci moga by¢
obecne w gotowej protezie. Formaldehyd wystepuje
réwniez w matlych ilosciach naturalnie w organizmie,
z czego cze$¢ pochodzi z zywnosci. Wiadomo, ze
formaldehyd jest mutagenny i rakotwérczy. Nie
ustalono klinicznie ryzyka tych potencjalnych szkéd
zwigzanych z produktem.

Niezwilzanie zastawki moze spowodowac wyschniecie
platkéw, co moze negatywnie wptyna¢ na dziatanie
zastawki. Zaleca sie zwilzanie ptatkow roztworem soli
fizjologicznej co jedna lub dwie minuty.

Uzycie kautera do jakiejkolwiek uszczelnionej protezy
poliestrowej moze spowodowac poparzenie. Mozna
temu zapobiec, zwilzajagc wyréb roztworem soli
fizjologicznej w miejscu kauteryzacji.

NIE STOSOWAC WYKRZEPIANIA. Proteza jest
szczelnie zamknieta i nie moze by¢ wstepnie
uszczelniana poprzez wykrzepianie krwig pacjenta
(ang. preclotting). Wykrzepianie moze zwieksza¢
ryzyko epizodéw zakrzepowo-zatorowych.

Podobnie jak w innych przypadkach implantacji
wyrobu medycznego, istnieje ryzyko wystapienia

u pacjenta reakcji immunologicznej. Wykaz
materiatéw i substancji, z ktérych wykonany jest
wyrob, znajduje sie w punkcie 14.0 Informacje
ilosciowe i jakosciowe. U pacjentéw z nadwrazliwoscia
na kobalt, chrom, nikiel, molibden, mangan, wegiel,
beryl, zelazo, glicerol, tkanke bydleca i zelatyne
wolowa moga wystapic reakcje alergiczne na te
materiaty. U pacjentow z nadwrazliwosciami na te
materiaty nalezy zachowac szczegé6lna ostroznosc.

Wyréb ten nie zostat wykonany z lateksu, mégt jednak
zostac¢ wyprodukowany w srodowisku zawierajacym
lateks.

6.0 Srodki ostroznosci

Ze wzgledu na brak przeprowadzonych badarn nie
ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci stosowania
protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalng
w przypadku nastepujacych szczegélnych populag;ji
pacjentow:

« kobiety w ciazy;

« kobiety karmigce piersia;

pacjenci z nieprawidtowym metabolizmem wapnia (np.
z przewlekta niewydolnoscia nerek czy nadczynnoscia
przytarczyc);

pacjenci ze schorzeniami zwyrodnieniowymi zastawki
aortalnej powodujacymi powstawanie tetniakow (np.

z martwica torbielowata btony srodkowej czy zespotem
Marfana);

. dzieci i mlodziez;

« pacjenci z nadwrazliwoscig na stopy metali zawierajgce
kobalt, chrom, nikiel, molibden, mangan, wegiel, beryl

i zelazo;

pacjenci z nadwrazliwoscia na lateks;

pacjenci z nadwrazliwoscia na tkanki z antygenem alfa-
gal.

Chociaz wyréb nie zostat przebadany w wyzej
wymienionej populacji pacjentow, jest on wyrobem
ratujgcym zycie. Decyzja o zastosowaniu wyrobu

w powyzszych populacjach pacjentéw pozostaje w gestii
chirurga.

7.0 Zdarzenia niepozadane

7.1 Zaobserwowane zdarzenia niepozadane —
bioprotezy zastawki serca

Podobnie jak w przypadku wszystkich protez zastawek
serca, zastosowanie zastawek tkankowych moze wigzac
sie z ciezkimi zdarzeniami niepozadanymi prowadzacymi
niekiedy do zgonu. Ponadto, po réznym czasie

(od kilku godzin do kilku dni) moga pojawic sie

zdarzenia niepozadane wywotane indywidualng reakcja
pacjenta na wszczepiony wyrdb lub fizycznymi badz
chemicznymi zmianami jego elementéw, w szczegdlnosci
tych pochodzenia biologicznego, ktére moga wymagac
powtérnego zabiegu operacyjnego oraz wymiany protezy.

Czesc¢ stanowiaca zastawke protezy naczyniowe;j
KONECT RESILIA z zastawka aortalng, model 11060A,

ma konstrukgje zblizong do osierdziowej bioprotezy
aortalnej Carpentier-Edwards PERIMOUNT Magna Ease,
model 3300TFX, w potaczeniu z tkanka RESILIA. Do
zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
bioprotez osierdziowych Carpentier-Edwards PERIMOUNT,
wedtug zestawienia na podstawie pismiennictwa

i doniesien otrzymanych z systemu nadzoru nad
produktem, zalicza sie: stenoze, niedomykalnos¢
niewydolnej zastawki, przeciek okotozastawkowy,
zapalenie wsierdzia, hemolize, chorobe zakrzepowo-
zatorowa, zaburzenia przeptywu spowodowane przez
zakrzep, skazy krwotoczne zwigzane z terapia
przeciwkrzepliwa, wadliwe dziatanie zastawki wskutek
znieksztatcenia implantu, pekniecia szkieletu drucianego
i zmiany fizyczne lub chemiczne komponentéw zastawki.
Pogorszenie stanu tkanki moze wynikac z zakazenia,
zwapnienia, pogrubienia, perforacji, zwyrodnienia,



przetarcia szwu, urazu narzedziem lub odtaczenia ptatka
od stupkéw stentu zastawki. Wymienione powiktania
moga uwidaczniac sie pod postacig objawdw klinicznych,
takich jak: nieprawidtowe szmery w sercu, zadyszka,
nietolerancja wysitku, dusznos¢, przyjmowanie pozycji
siedzacej ze wzgledu na dusznos$é w pozycji lezacej,
niedokrwisto$¢, goraczka, arytmia, krwotok, przemijajacy
napad niedokrwienny, udar mézgu, porazenie, niska
pojemnos¢ minutowa serca, obrzek ptuc, zastoinowa
niewydolnos¢ serca, niewydolnos$¢ serca oraz zawat
migsnia sercowego.

7.2 Mozliwe zdarzenia niepozadane — protezy
poliestrowe

Zdarzenia niepozadane potencjalnie zwigzane ze
stosowaniem poliestrowych protez naczyniowych
obejmuja krwotok, zakrzepice, zakazenie protezy,
zator, tetniak, tetniak rzekomy, serome, niedroznos¢
(przerost btony wewnetrznej w miejscu zespolenia),
reakcje immunologiczng na zelatyne (wykazano

jej stabe wiasciwosci immunogenne; reakcje
wystepuja sporadycznie, s tagodne, umiejscowione

i samoograniczajace sie), utworzenie sie tuski na btonie
wewnetrznej oraz rozszerzenie protezy naczyniowej.

7.3 Mozliwe zdarzenia niepozadane — proteza
naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalna

Do zdarzen niepozadanych potencjalnie zwigzanych
ze stosowaniem protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalng i zabiegiem chirurgicznym naleza:

+ Reakcja alergiczna

« Tetniak

« Dusznica bolesna

Pierscien zastawki (uszkodzenie, rozwarstwienie,
rozerwanie)

« Uszkodzenie, rozwarstwienie, rozerwanie aorty

+ Rozwarstwienie tetnicy

« Asystolia i/lub zatrzymanie akgji serca

« Krwawienie/krwotok

+ Okotozabiegowe lub pozabiegowe

+ Zwigzane z terapig przeciwkrzepliwa
- Tamponada osierdzia

+ Krwiak

« dotyczace naczyn mézgowych;

« krew — niedokrwistos¢;

« Krew — koagulopatia

+ Krew — hemoliza / anemia hemolityczna

+ Zmiany ci$nienia krwi (niedocisnienie, nadcisnienie)

« Serce — arytmia / zaburzenia przewodzenia

+ Niewydolnos¢ serca

+ Wstrzas kardiogenny

+ Rozszerzenie protezy naczyniowej

« Niedroznos¢ ujscia tetnicy wiencowej

Ujscie tetnicy wiencowej — oddzielenie, zagiecie, tetniak

rzekomy, rozdarcie/uszkodzenie

Zakrzepica zyt gtebokich (ZZG)

+ Przemieszczenie/ niestabilno$¢/ migracja elementu
wchodzacego w sktad wyrobu lub zator spowodowany
elementem wyrobu

« Zespot rozsianego wykrzepiania
wewnatrznaczyniowego (DIC)

Zator

« Zapalenie wsierdzia

Rozerwanie/pekniecie przetyku

Zakazenie protezy

Hipoksemia

« Zakazenie — miejscowe, rany lub ogélnoustrojowe
Utworzenie sie tuski na btonie wewnetrznej
Niewydolnos¢ wielonarzagdowa (MOF)
Zawat mie$nia sercowego

« Perforacja miesnia sercowego

Zdarzenia neurologiczne

« Udar mézgu (CVA)
+ Przemijajacy napad niedokrwienny (TIA)

+ Niedroznos¢ (przerost btony wewnetrznej w miejscu
zespolenia)

Wysiek osierdziowy

Wysiek optucnowy

- Zapalenie ptuc

+ Niewydolnos¢ protezy — niedomykalnosé/stenoza
Niestrukturalna dysfunkcja protezy

« Przeciek okotozastawkowy

+ Wklinowanie ptatka zastawki

« Uszkodzenie tkanek ptatka zastawki (przez narzedzia
lub szwy)

+ Powstanie tuszczki

« Niedopasowanie protezy (PPM) (wskutek dobrania
niewtasciwego rozmiaru)

+ Znieksztatcenie w miejscu wszczepienia implantu

Strukturalna dysfunkcja/pogorszenie struktury protezy
Zakrzepica w obrebie protezy

« Ztamanie lub znieksztatcenie szkieletu drucianego
protezy/stentu

« Tetniak rzekomy

Obrzek ptuc

Obnizenie tolerancji wysitku

+ Niewydolnos¢ nerek, ostra

« Zaburzenie czynnosci nerek

Niewydolnos¢ uktadu oddechowego

Seroma

« Trombocytopenia (inna niz HIT)

« Trombocytopenia indukowana heparynga (HIT)
Choroba zakrzepowo-zatorowa

« Tetnicza, zylna, obwodowa, osrodkowa
+ Przeciek przezzastawkowy lub zastawkowy
Zgtaszano przypadki zwapnieniowej i innej niz
zwapnieniowa (wtdknistej) degeneracji bioprotez
zastawek wskutek chemioradioterapii stosowanej

w leczeniu nowotwordéw ztosliwych [poz. piSmiennictwa 6
i 7.

Wymienione powiktania moga prowadzi¢ do
nastepujacych zdarzen:

« Ponowny zabieg chirurgiczny
« Eksplantacja



« Trwata niepetnosprawnos¢
« Zgon

8.0 Badania kliniczne

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ kliniczna
protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalng
okreslono na podstawie wynikéw badania, w ktérym
oceniano proteze naczyniowg KONECT RESILIA z zastawka
aortalng, model 11060A. Bezpieczenstwo stosowania

i skutecznos¢ kliniczng protezy naczyniowej KONECT
RESILIA z zastawka aortalng okreslono réwniez na
podstawie wynikéw badania COMMENCE, w ktérym
oceniano bezpieczenstwo i skutecznos¢ tkanki RESILIA.

Badanie protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka
aortalng to wieloosrodkowe, retrospektywne badanie
obserwacyjne. Po ocenie dokonanej przed zabiegiem
uczestnicy byli kontrolowani przez rok w celu oceny
podstawowego bezpieczenstwa i skutecznosci.

Celem badania protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalna byto zebranie danych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalng

w leczeniu pacjentéw wymagajacych wymiany natywne;j
zastawki aorty badz jej protezy wraz z jednoczesna
naprawa lub wymiang uszkodzonej albo zmienionej
chorobowo aorty wstepujacej.

Okres raportowania w badaniu protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalng trwat od lipca
2020 roku do wrzes$nia 2023 roku. W badaniu
uwzgledniono trzystu dwudziestu dziewieciu (329)
pacjentéw leczonych w trzech (3) osrodkach w Stanach
Zjednoczonych.

Tabela 2 zawiera dane demograficzne uczestnikow
badania oraz klasyfikacje NYHA sprzed zabiegu; Tabela 3
zawiera wyniki dotyczace bezpieczenstwa; Tabela 4
zawiera wykaz zgtoszonych przez osrodek zdarzen
niepozadanych zwigzanych z zastawka; natomiast

Tabela 5 zawiera wykaz parametrow hemodynamicznych.

Badanie COMMENCE to prospektywne,
nierandomizowane badanie wieloosrodkowe prowadzone
metoda otwartej préby bez réwnolegtej lub dopasowane;j
grupy kontrolnej. Po ocenie dokonanej przed zabiegiem
chirurgicznym uczestnicy sg obserwowani przez

rok w celu oceny podstawowego bezpieczenstwa

i skutecznosci. Nastepnie uczestnicy s kontrolowani co
roku przez co najmniej piec lat od czasu przeprowadzenia
zabiegu chirurgicznego. Obecnie trwa dtugoterminowa
obserwacja powyzej pieciu lat.

Celem badania COMMENCE jest potwierdzenie, ze
jakos¢ przetworzenia tkanek, sterylizacji zastawki
oraz opakowania osierdziowej bioprotezy aortalnej
firmy Edwards, model 11000A, nie wzbudza nowych
watpliwosci odnosnie bezpieczenstwa i skutecznosci
wyrobu u uczestnikéw, ktérzy wymagaja wymiany
natywnej zastawki aorty badz jej protezy.

Populacje objeta badaniem stanowili dorosli uczestnicy
(w wieku co najmniej 18 lat) z rozpoznang

chorobg zastawki aortalnej, u ktérych wymagane

byto przeprowadzenie planowej wymiany natywnej
zastawki aortalnej lub jej protezy. Dozwolone jest

réwnoczesne przeprowadzenie zabiegu pomostowania
tetnic wiencowych i resekcji aorty wstepujacej

oraz wymiana z wykorzystaniem potaczenia zatokowo-
cylindrycznego bez koniecznosci zatrzymania krazenia.

Z udziatu w badaniu wykluczani sa kandydaci, u ktérych
wczes$niej wykonano zabieg chirurgiczny w obrebie
zastawki z wszczepieniem protezy zastawki lub pierscienia
do annuloplastyki, ktéry pozostanie in situ. Kryterium
wykluczenia z udziatu stanowi rGwnoczesna naprawa lub
wymiana zastawki. Nie s dozwolone zabiegi chirurgiczne
poza obszarem serca. Wykluczenie z udziatu w badaniu
moga spowodowac rézne objawy kliniczne lub choroby
w wywiadzie.

Okres zgtaszania danych z badania COMMENCE

w przypadku grupy, w ktdrej wszczepiono zastawke
aortalna, obejmuje przedziat czasu od stycznia 2013 r. do
marca 2023 r. W momencie zamkniecia bazy danych do
udziatu w badaniu wtagczono szesciuset dziewiecdziesieciu
czterech (694) uczestnikéw w dwudziestu siedmiu (27)
osrodkach badawczych na terenie Stanéw Zjednoczonych
i Europy. W populacji wtagczonej do badania u szesciuset
osiemdziesieciu dziewieciu (689) uczestnikdw pomyslinie
wszczepiono zastawke, model 11000A, po czym opuscili
oni sale operacyjng z badang zastawka.

Tabela 6 zawiera dane demograficzne uczestnikéw
badania, klasyfikacje wg NYHA oraz wskazniki ryzyka;
Tabela 7 zawiera odsetki zdarzen niepozadanych
wystepujacych w trakcie badania; Tabela 8 zawiera dane
dotyczace klasyfikacji wg NYHA na poczatku badania
oraz po 1 roku, 5 latach i 7 latach obserwacji; natomiast
Tabela 9 zawiera wykaz parametréw hemodynamicznych
ocenianych po uptywie 1 roku oraz 5i7 lat.

9.0 Indywidualizacja leczenia

We wszystkich przypadkach (z wyjatkiem sytuacji, gdy
istnieja przeciwwskazania) u pacjentéw z bioprotezami
zastawek serca nalezy stosowac terapie przeciwkrzepliwg
w poczatkowym okresie po implantacji, zgodnie

z indywidualnie okreslonymi zaleceniami lekarza oraz

z uwzglednieniem wytycznych (poz. pi$miennictwa 8

i 9). Dlugoterminowa terapie przeciwkrzepliwa i/lub
przeciwptytkowa nalezy rozwazy¢ u pacjentéw, u ktérych
wystepuja czynniki ryzyka choroby zakrzepowo-zatorowe;j.
W wytycznych znajduja sie rowniez zalecenia dotyczace
postepowania z pacjentami z dysfunkcja bioprotezy
zastawki oraz zapobiegania zakaznemu zapaleniu
wsierdzia (poz. piSmiennictwa 8i9).

9.1 Kwestie do uwzglednienia przy wyborze
bioprotezy zastawki

Ostatecznej oceny w zakresie leczenia konkretnego
pacjenta musi dokonac lekarz wspdlnie z pacjentem
w Swietle wszystkich okolicznosci przedstawionych
przez danego pacjenta. Wytyczne ESC/EACTS (poz. 8
pismiennictwa) i ACC/AHA (poz. 9 piSmiennictwa)
zawierajg kompletne zalecenia dotyczace wyboru
bioprotezy zastawki.

Firma Edwards zacheca chirurgéw do dokonywania
wpiséw w dostepnych rejestrach, gdy proteza naczyniowa
KONECT RESILIA z zastawka aortalng jest wszczepiana
miodszym pacjentom.



10.0 Informacje dotyczace porad
udzielanych pacjentom

Po operacji zaleca sie uwazng i statg obserwacje lekarska
(przynajmniej jedna wizyta rocznie), aby umozliwi¢
rozpoznanie i wiasciwe leczenie powiktan zwigzanych

z wyrobem, zwtaszcza tych wynikajacych z uszkodzenia
materiatu. Pacjenci z wszczepionymi zastawkami sg

w grupie podwyzszonego ryzyka bakteriemii (np. podczas
zabiegéw stomatologicznych) i nalezy doradzi¢ im
profilaktyczng terapie antybiotykowa.

Pacjentéw nalezy zacheci¢, aby zawsze nosili przy sobie
karte implantu oraz informowali pracownikéw ochrony
zdrowia o posiadanym implancie.

Zaleca sie poinformowanie pacjenta na temat ostrzezen,
srodkéw ostroznosci, przeciwwskazan, srodkéw, ktére
nalezy podja¢, a takze ograniczen w stosowaniu
zwiazanych z proteza naczyniowg KONECT RESILIA

z zastawka aortalng, model 11060A.

11.0 Sposob dostarczania
11.1 Opakowanie

Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A, jest dostarczana w stanie jatowym

i niepirogennym w opakowaniu z tacami zapewniajacymi
podwdjna bariere jatowosci. Proteza naczyniowa KONECT
RESILIA z zastawka aortalng jest sterylizowana tlenkiem
etylenu. Zawartos¢ netto opakowania to jedna (1) proteza
naczyniowa z zastawka. Opakowanie z dwiema tacami
znajduje sie w torebce foliowej umieszczonej w pudetku
kartonowym. Po odebraniu pudetka kartonowego nalezy
sprawdzic¢ je z zewnatrz pod katem sladéw uszkodzenia.

Kazdy wyréb umieszczony jest w pudetku kartonowym ze
wskaznikiem temperatury widocznym przez okienko na
panelu bocznym. Wskaznik temperatury przeznaczony jest
do identyfikacji produktéw narazonych na przejsciowe
dziatanie skrajnych temperatur. W chwili otrzymania
bioprotezy nalezy niezwtocznie sprawdzi¢ wskaznik

i zapoznac sie z etykieta pudetka kartonowego, aby
potwierdzi¢ stan ,Use” (Mozna uzywad). Jedli stan ,Use”
(Mozna uzywad) nie jest widoczny, nie wolno uzywac
protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalng
i nalezy skontaktowac sie z lokalnym dostawca lub
przedstawicielem firmy Edwards Lifesciences w celu
dokonania ustalen dotyczacych potwierdzenia zwrotu

i wymiany.

OSTRZEZENIE: Przed implantacja protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalng nalezy dokladnie
ja sprawdzi¢ pod katem sladow wystawienia jej na
dziatanie zbyt wysokich lub niskich temperatur albo
innych uszkodzen. Narazenie protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalna na dziatanie
skrajnych temperatur spowoduje niezdatnos¢ wyrobu
do uzycia.

11.2 Przechowywanie

Proteze naczyniowg KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A, nalezy przechowywac w temperaturze

od 10°C do 25°C (od 50°F do 77°F), w foliowej torebce

i pudetku kartonowym do przechowywania.

12.0 Wskazowki dotyczace uzycia
12.1 Szkolenie lekarzy

Techniki implantacji tego wyrobu sg zblizone do
wykorzystywanych podczas wszczepiania wszelkich
innych protez naczyniowych z zastawka. Do implantacji
modelu 11060A nie jest wymagane specjalne
przeszkolenie ani specjalistyczne zasoby wykraczajace
poza zabiegi kardiochirurgiczne.

Gtéwnymi uzytkownikami docelowymi sg cztonkowie
personelu odpowiedzialni za przygotowanie wyrobu
przed implantacja (pielegniarki na sali operacyjnej

lub instrumentariuszki) oraz kardiochirurdzy ustalajacy
rozmiar zastawki i przeprowadzajacy zabiegi wymiany
zastawki aortalnej i aorty wstepujacej (operacje metoda
Bentalla). Dodatkowymi uzytkownikami sa cztonkowie
personelu pomocniczego, ktérzy zostali przeszkoleni

w zakresie pomocy przy odbiorze, kontroli, przenoszeniu
i/lub przygotowywaniu wyrobu do uzycia w czasie
zabiegu chirurgicznego.

12.2 Okreslanie rozmiaru

Ze wzgledu na wysoki poziom ztozonosci i mnogos¢
odmian zabiegu chirurgicznego wymiany zastawki

serca wybor techniki chirurgicznej i jej odpowiednia
modyfikacja zgodna z opisanymi wczesniej ostrzezeniami
zaleza od decyzji chirurga. Zasadniczo nalezy wykonac
nastepujace kroki:

Etap Procedura

1 Chirurgicznie usung¢ pfatki zastawki
i wszystkie zwigzane z nimi struktury,
ktérych usuniecie uznano za konieczne.

2 Chirurgicznie usuna¢ wszelkie ztogi
wapnia z pierscienia zastawki,

aby zapewni¢ prawidtowe osadzenie
pierscienia do przyszywania protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka
aortalng oraz unikna¢ uszkodzenia
delikatnej tkanki ptatkow zastawki.

3 Zmierzy¢ pierscien zastawki, uzywajac
do tego wylacznie przymiaru firmy
Edwards Lifesciences, model 1190
(Rysunek 2). Przymiaru model 1190
mozna uzywac do pomiaréw zaréwno
w przypadku wszczepienia w lokalizacji
nadpierscieniowej, jak i w obrebie
pierécienia, zaleznie od preferencji
chirurga.

PRZESTROGA: Do okreslenia rozmiaru protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A, nie nalezy uzywa¢ przymiarow do
protez innych producentéw ani przymiaréw do innych
wyrobéw firmy Edwards. Dobrany rozmiar mégtby
by¢ wéwczas nieprawidlowy, co moze spowodowac¢
uszkodzenie bioprotezy, miejscowe uszkodzenie
tkanki natywnej i/lub niedostateczng wydolnos¢
hemodynamiczna.

PRZESTROGA: Podczas dokonywania wyboru
bioprotezy przeznaczonej dla danego pacjenta nalezy
uwzglednic rozmiar, wiek oraz stan fizyczny pacjenta



w odniesieniu do rozmiaru bioprotezy w celu
zminimalizowania ryzyka uzyskania nieoptymalnych
rezultatow hemodynamicznych. Jednak wybor
bioprotezy powinien by¢ ostatecznie dokonywany
przez lekarza indywidualnie w kazdym przypadku po
starannym rozwazeniu wszystkich zagrozen i korzysci
dla pacjenta.

PRZESTROGA: Nalezy sprawdzi¢ przymiary pod
katem zuzycia, takiego jak stepienie, popekanie
lub spekanie wltoskowate. Jesli widoczne sg oznaki
pogorszenia stanu, przymiar nalezy wymienic na
nowy. Dalsze uzywanie mogtoby spowodowac¢
fragmentacje, zatorowos¢ lub wydtuzenie zabiegu.

OSTRZEZENIE: Fragmenty przymiar6éw nie sa
radiocieniujace i nie mozna ich zlokalizowac za
pomoca zewnetrznego urzadzenia obrazujacego.
Luzne fragmenty pozostate w uktadzie naczyniowym
moga by¢ przyczyna zatoru.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ stosowania nadmiernej
sity podczas wymiarowania, poniewaz moze to

spowodowac uszkodzenie tkanki pierscienia zastawki.

12.2.1 Dobér rozmiaru do wszczepienia w lokalizacji
nadpierscieniowej

Etap Procedura

1 W przypadku implantacji w lokalizacji
nadpierscieniowej pierécien do
przyszywania protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalng
umieszcza sie ponad pierscieniem
zastawki, zwiekszajgc w ten sposob

pole powierzchni ujscia zastawki.
Podczas doboru rozmiaru zastawki

do wszczepienia w lokalizacji
nadpierscieniowej przymiar powinien by¢
ustawiony réwnolegle do ptaszczyzny
pierscienia zastawki, a ponadto nalezy
skorzystac z nastepujacej techniki doboru
rozmiaru:

2 W przypadku uzycia przymiaru do
protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng, model 1190, nalezy
wybrac koniec cylindryczny przymiaru
w najwiekszym rozmiarze, ktéry
swobodnie wpasowuje sie w piericien
zastawki pacjenta (Rysunek 3a).

3 Po zweryfikowaniu odpowiedniego
konca cylindrycznego uzy¢ konca
replikujacego tego samego przymiaru
w celu sprawdzenia, czy pierscien do
przyszywania swobodnie dopasuje sie
na gérnej czesci pierscienia zastawki.
Jesli dopasowanie konica replikujacego
jest zadowalajace, nalezy wybra¢

do implantacji ten rozmiar protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka
aortalna (Rysunek 3b).

12.2.2 Dobo6r rozmiaru do wszczepienia w obrebie
pierscienia

Etap Procedura

1 W przypadku implantacji w obrebie
pierscienia pierscien do przyszywania
protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng umieszcza sie
wewnatrz pierscienia zastawki. Dobierajac
rozmiar do wszczepienia w obrebie
pierscienia, nalezy stosowac nastepujaca
technike:

2 W przypadku uzycia przymiaru do
protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng, model 1190, nalezy
wybrac koniec cylindryczny przymiaru
w najwiekszym rozmiarze, ktéry
swobodnie wpasowuje sie w pierscien
zastawki pacjenta (Rysunek 4a).

3 Po zweryfikowaniu odpowiedniego
konca cylindrycznego uzy¢ konca
replikujgcego tego samego przymiaru
w celu sprawdzenia, czy pierscien do
przyszywania swobodnie wpasuje sie
wewnatrz pierscienia zastawki. Przymiar
powinien by¢ ustawiony réwnolegle do
ptaszczyzny pierscienia zastawki i caty
przymiar, tacznie z symulowang czescia
obejmujaca pierscien do przyszywania,
powinien przechodzi¢ przez piericien
zastawki. Jesli dopasowanie konca
replikujacego jest zadowalajace, nalezy
wybrac do implantacji ten rozmiar
protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng (Rysunek 4b).

12.3 Instrukcje dotyczace obchodzenia sie z wyrobem
i jego przygotowania do uzycia

Przed przystgpieniem do przygotowania i uzycia protezy
naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna, model
11060A, zaleca sie przeprowadzenie w szpitalu szkolenia
w zakresie obchodzenia sie z tym wyrobem.



Etap

Procedura

PRZESTROGA: Nie otwierac torebki
foliowej po otrzymaniu wyrobu i do
czasu, gdy wszystko bedzie gotowe do
zabiegu implantacji. Dlugoterminowa
ekspozycja protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalng
na pewne warunki Srodowiskowe moze
negatywnie wplywa¢ na dziatanie
wyrobu.

Etap

Procedura

Po wybraniu odpowiedniego rozmiaru
protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalna nalezy wyjac¢ torebke
foliowg z pudetka kartonowego w polu
niejatowym. Przed otwarciem sprawdzi¢,
czy torebka nie jest uszkodzona oraz

czy nie brakuje plomb i czy nie sg one
uszkodzone.

OSTRZEZENIE: Nie otwiera¢ torebki
foliowej w polu jatowym.

Torebka foliowa stanowi jedynie
ostone zabezpieczajaca. Zewnetrzna
powierzchnia tacy zewnetrznej nie jest
jatowa i moze spowodowa¢ naruszenie
jatowosci pola operacyjnego. Aby
ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia do
minimum, w polu jalowym mozna
umiesci¢ najbardziej wewnetrzne
opakowanie (tace), ktore jest jalowe.

protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalna. Po otwarciu
opakowania wewnetrznego wyrob
nalezy natychmiast uzy¢ lub
wyrzuci¢, aby zminimalizowacd ryzyko
zanieczyszczenia, odwodnienia tkanki
i degradacji zelatyny.

Przed otwarciem sprawdzi¢, czy taca
wewnetrzna i pokrywa nie sg uszkodzone
ani zabrudzone oraz czy nie brakuje
plomb i czy nie sa one uszkodzone.
Przytrzymac podstawe tacy wewnetrznej
i zedrzec z niej wieczko.

OSTRZEZENIE: Nie uzywa¢ protezy
naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalna, jesli na wieczku
Tyvek tacy wewnetrznej widoczne sa
plamy. Plamy moga wskazywac na
naruszenie bariery jatlowej (Rysunek 5).

W wewnetrznej tacy moze by¢
widoczna skroplona ciecz. Jest to

wynik procesu glicerolizacji, ktéry nie
wptywa na dziatanie produktu i nie
oznacza naruszenia bariery jatowe;j

ani niewtfasciwego przechowywania lub
kondycjonowania produktu (Rysunek 6).

Wyjac z foliowej torebki opakowanie

z tacami z systemem podwajnej bariery
w polu niejatowym. Sprawdzi¢, czy taca
zewnetrzna nie jest uszkodzona ani
zabrudzona oraz czy nie brakuje plomb
i czy nie sg one uszkodzone.

PRZESTROGA: Jakiekolwiek
uszkodzenie tac sprawia, ze bioproteza
jest niejatowa.

W razie uszkodzenia opakowania
bezposredniego nie wolno uzywac
produktu i nalezy go niezwtocznie zwrocic
do firmy Edwards Lifesciences (patrz
punkt 12.6 Zwrot protezy naczyniowe;j
KONECT RESILIA z zastawka aortalng).

Mocno trzymajac tace, pociagnac za
uchwyt, aby wyjac z tacy proteze
naczyniowg KONECT RESILIA z zastawka
aortalna (Rysunek 7).

PRZESTROGA: Uchwyt jest wymagany
do implantagji i nie nalezy go

usuwadé, dopoki proteza naczyniowa
KONECT RESILIA z zastawka aortalng
nie zostanie przymocowana szwami
do pierscienia zastawki. Aby unikngé
uszkodzenia wyrobu, nie nalezy
chwytac protezy naczyniowej KONECT
RESILIA z zastawka aortalng rekami ani
narzedziami chirurgicznymi.

W poblizu pola jatowego przytrzymac
podstawe tacy zewnetrznej i zedrzed
z niej wieczko.

Taca wewnetrzna i jej zawartos¢ s jatowe.
Nalezy przenies¢ tace wewnetrzna w pole
jatowe. Aby zapobiec zanieczyszczeniu,
podczas obchodzenia sie z zawartoscia
tacy wewnetrznej nalezy stosowac jatowg
technike chirurgiczna.

PRZESTROGA: Nie otwiera¢
opakowania wewnetrznego do
momentu upewnienia sig, ze dojdzie
do implantacji oraz ze chirurg

jest gotowy do umieszczenia
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8 Do kazdego uchwytu przymocowana jest
za pomoca nici etykieta z numerem
seryjnym. Nalezy potwierdzi¢, ze jest to
ten sam numer seryjny, co na opakowaniu
protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng i na karcie implantu
dla pacjenta. Nie usuwac etykiety.

Ten numer seryjny jest takze podany
na srebrnej etykiecie umieszczonej na
zewnetrznej stronie tacy wewnetrznej.

PRZESTROGA: Nie nalezy wszczepiac
protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalng w przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek réznic

w modelu, rozmiarze lub

numerze seryjnym. Zastosowanie
niewlasciwego wyrobu moze
spowodowac uszkodzenie zastawki,
miejscowe uszkodzenie tkanki
natywnej i/lub niedostateczna
wydolnos¢ hemodynamiczna.

PRZESTROGA: Jesli etykieta zostanie
przypadkowo usunieta, nalezy
upewnic sie, ze nici mocujace zostaty
catkowicie usuniete z uchwytu.
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Proteze naczyniowg KONECT RESILIA

z zastawka aortalng nalezy ustawic tak, by
nie naruszy¢ ujs¢ wiencowych. Pierscien
do przyszywania jest wyposazony

w trzy rozmieszczone w réwnych
odstepach znaczniki z czarnych szwéw
w miejscu kazdego ze spoidet

zastawki, ktére utatwiajg ukierunkowanie
bioprotezy i jej wiasciwe utozenie

do ponownego przytaczenia naczyn
wiencowych (Rysunek 8).

W celu umieszczenia protezy naczyniowe;j
KONECT RESILIA z zastawka aortalng

w lokalizacji nadpierscieniowej nalezy
zastosowac technike zaktadania szwéw
taka, jak technika niewynicowujacych
szwoéw materacowych poziomych.

W celu umieszczenia protezy naczyniowe;j
KONECT RESILIA z zastawka aortalng

w obrebie pierscienia nalezy zastosowac
technike zaktadania szwoéw taka,

jak technika wynicowujacych szwéw
materacowych.

9 Nalezy zanurzy¢ proteze naczyniowa
KONECT RESILIA z zastawka aortalna

w jatowym roztworze soli fizjologicznej
na 5 minut. Nastepnie przez pozostaty
czas trwania zabiegu nalezy utrzymywac
proteze naczyniowg KONECT RESILIA

z zastawka aortalna zwilzona roztworem
soli fizjologicznej i nie wolno dopusci¢ do
jej wyschniecia.

PRZESTROGA: Nie zanurzac wyrobu
w roztworze soli fizjologicznej na
dluzej niz pie¢ minut, aby zachowac¢
wiasciwosci hemostatyczne powloki
zelatynowej protezy. Nie dopusci¢ do
wyschniecia protezy po namoczeniu.

PRZESTROGA: Po namoczeniu

zaleca sie zwilzanie obu stron

ptatkow zastawki roztworem soli
fizjologicznej co jedna lub dwie
minuty. Niezwilzanie zastawki moze
spowodowac wyschniecie ptatkéw, co
moze negatywnie wplyna¢ na dziatanie
zastawki.

PRZESTROGA: Nalezy unika¢ kontaktu
tkanki ptatkow z recznikami, bielizna
operacyjna i innymi zrédtami czastek
stalych, ktére mogtyby zostaé
przeniesione na tkanke ptatkow.

Nalezy naciaggna¢ proteze naczyniowa
z zastawka aortalng wzdtuz szwoéw

do momentu, gdy zetknie sie

z natywnym pierscieniem zastawki
pacjenta, a nastepnie zawigzac szwy
(rysunki 9 10).

PRZESTROGA: Aby uniknac perforacji,
nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
uzywania wyrobow do mocowania

Za pomocg szZwOw z pionowymi
elementami faczacymi.

PRZESTROGA: W celu zapobiezenia
wystapieniu arytmii oraz zaburzen
przewodnictwa nalezy unika¢
umieszczania szwow pierscienia
zastawki gleboko w sasiadujacych
tkankach.

12.4 Wszczepianie wyrobu

Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalna,
model 11060A, zostata zaprojektowana do wszczepiania
w lokalizacji nadpierscieniowej i w obrebie pierscienia
zastawki.

Po zakonczeniu przyszywania nalezy
usung¢ uchwyt.

a) Przeciac skalpelem odstoniete szwy
widoczne w rowku w uchwycie
stuzagcym do zwolnienia wyrobu
przez pojedyncze przeciecie szwu,

w poblizu gérnej czesci protezy
(Rysunek 11). Nalezy unika¢ przeciecia
lub uszkodzenia protezy podczas
przecinania szwow.

OSTRZEZENIE: Nieudane
pojedyncze przeciecie szwu
umieszczonego w rowku stuzacym
do zwolnienia wyrobu moze
uniemozliwi¢ odlaczenie uchwytu,
a w wyrobie moga pozosta¢
koncéwki nici. Aby unikna¢
uszkodzenia wyrobu, nie nalezy
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uzywac nadmiernej sity podczas
usuwania uchwytu. Wielokrotne
ciecia moga spowodowac
powstanie fragmentow szwow

i w efekcie potencjalny zator.

b) Po przecieciu szwéw nalezy upewnic
sie, ze proteza naczyniowa KONECT
RESILIA z zastawka aortalng pozostaje
na swoim miejscu podczas usuwania
uchwytu. Usuna¢ uchwyt wraz
z koncéwkami nici.

c) Uchwyt nalezy wyrzuci¢; jest
on przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku.

Do przyciecia protezy w celu
dostosowania jej dtugosci i utworzenia
ujs¢ wiencowych nalezy uzy¢ jatowego
kautera. Do protezy naczyniowej KONECT
RESILIA z zastawka aortalna nie dotgczono
kautera. Nalezy zespoli¢ tetnice wiericowe
z czescCig protezy wyposazong w ostone.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac¢
ostroznos¢, aby nie dotkna¢

ptatkow zastawki podczas tworzenia
uj$¢ wiencowych. Moze dojs¢ do
nieodwracalnego uszkodzenia tkanki
ptatkow.

Aby zapobiec ogniskowemu przypaleniu
protezy, do ktérego moze dojs¢ w czasie
kauteryzacji, nalezy zwilzy¢ proteze
Valsalvy roztworem soli fizjologicznej

w planowanym miejscu kauteryzacji
bezposrednio przed przytozeniem kautera
(Rysunek 12).

PRZESTROGA: Uzycie kautera do
jakiejkolwiek uszczelnionej protezy
poliestrowej moze spowodowacd
poparzenie. Mozna temu zapobiec,
zwilzajac wyréb roztworem soli
fizjologicznej w miejscu kauteryzacji.

PRZESTROGA: Zaciskanie moze
spowodowac¢ uszkodzenie

protezy naczyniowej. Kleszczyki
atraumatyczne, najlepiej z miekkimi
szczekami, nalezy stosowac przy
uzyciu minimalnej sity. Nalezy unika¢
nadmiernej sity lub napiecia, gdyz
mogloby to spowodowac uszkodzenie
widkien poliestrowych i impregnacji
zelatyna. Nalezy zachowac ostroznos¢,
aby zapobiec strzepieniu sie

lub uszkodzeniu wiékien podczas
przeprowadzania szwow przez proteze.

Aby ufatwi¢ utozenie protezy w celu
wytworzenia zespolenia dystalnego,
nalezy postuzy¢ sie pojedynczym
markerem liniowym biegnacym wzdtuz
korpusu protezy.
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PRZESTROGA: Jesli konieczne jest
odpowietrzenie, nalezy uzy¢ jak
najmniejszej igly; zazwyczaj wystarczy
igta kalibru 19 gauge. Igty do iniekgji
podskérnych maja tnacy czubek, co
moze spowodowac wyciek krwi i moze
wymagac naprawy poprzez zszycie.

12.5 Czyszczenie i sterylizacja akcesoriow

Akcesoria do protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng, model 11060A, sa pakowane
oddzielnie. Przymiary, model 1190, oraz taca,

model TRAY1190, sg przeznaczone do wielokrotnego
uzytku i dostarczane w stanie niejatowym. Instrukcje
dotyczace czyszczenia i sterylizacji mozna znalez¢

w instrukcji uzycia dostarczanej z akcesoriami do
wielokrotnego uzytku.

12.6 Zwrot protezy naczyniowej KONECT RESILIA
z zastawka aortalnag

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana
pozyskiwaniem do analizy odzyskanych préobek
klinicznych protezy naczyniowej KONECT RESILIA

z zastawka aortalng, model 11060A. W celu dokonania
zwrotu odzyskanych bioprotez nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem.

+ Nieotwarte opakowanie z nienaruszonga jatowa bariera:
jesli torebka lub tace nie zostaty otwarte, wyréb nalezy
zwréci¢ w oryginalnym opakowaniu.

« Otwarte opakowanie, ale bioproteza nie zostata
wszczepiona: w celu dokonania zwrotu odzyskanych
bioprotez nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy.

+ Wyréb eksplantowany: w celu zwrotu odzyskanych
wyrobéw nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy.

12.7 Utylizacja wyrobu

Zuzyte wyroby mozna usuwac w taki sam sposéb,
jak w przypadku odpadéw szpitalnych i materiatow
stanowiacych zagrozenie biologiczne. Usuwanie tych
wyrobdw nie wiaze sie ze specjalnym ryzykiem.

13.0 Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

for\

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze proteze
naczyniowg KONECT RESILIA z zastawka aortalna,

model 11060A, mozna bezpiecznie stosowac

w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego,
jesli zostana spetnione okreslone warunki. Pacjenta
zmodelem 11060A mozna bezpiecznie poddac
skanowaniu, jesli zostang spetnione ponizsze warunki:

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w $ro-
dowisku badan metoda rezonansu magne-
tycznego, jesli zostana spetnione okreslone
warunki.

+ wytacznie statyczne pole magnetyczne o indukgji
1,5 tesli lub 3 tesle;



- gradient przestrzenny indukcji pola magnetycznego
wynoszacy 3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej;

- maksymalny zgtaszany w systemie MR wspotczynnik
absorpcji swoistej (specific absorption rate, SAR)
usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg
w normalnym trybie dziatania.

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje
sie, ze proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka
aortalna, model 11060A, bedzie generowaé maksymalny
wzrost temperatury in vivo wynoszacy ponizej 2,0 °C po
uptywie 15 minut ciagtego obrazowania.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu
spowodowany przez wyrdb rozciggat sie na okoto 33 mm
od zastawki, model 11060A, w przypadku obrazowania

z uzyciem sekwencji impulséw echa spinowego lub echa
gradientowego w systemie MRI o indukcji magnetycznej
3 tesle. Artefakt przystaniat kanat wyrobu.

1



14.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe

Ten wyrdb zawiera tkanki lub komérki pochodzenia zwierzecego. Ptatki zastawki sa wykonane z bydlecej tkanki osierdziowej.
Czes¢ wyrobu obejmujaca proteze jest impregnowana zelatyna pochodzenia bydlecego.

Wyréb ten zawiera nastepujace substancje dziatajace rakotwérczo, mutagennie lub toksycznie na reprodukcje (ang.
carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction, CMR), zaliczane do kategorii 1B, w stezeniu masowym powyzej 0,1%:

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

Aktualne dowody naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw kobaltu lub stopdw stali
nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu
na reprodukgje.

Ponizsza tabela zawiera informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatéw i substancji:

Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu
(mg)

Politereftalan etylenu 25038-59-9 2686-3061
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 802-1210
Dimetylopolisiloksan 63148-62-9 435-648
Kobalt 7440-48-4 112-273
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 180-272
Glicerol 56-81-5 109-152
Wapnowana zelatyna kostna 9000-70-8 124-146
Sukcynylowana wapnowana zelatyna kostna 68915-24-2 124-146
Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 57,6-146
Chrom 7440-47-3 54,4-140
Zelazo 7439-89-6 29,0-127
Nikiel 7440-02-0 41,5-107
Polietylen 9002-88-4 63,5-82,1
Molibden 7439-98-7 19,3-50,0
Siarczan baru 7727-43-7 12,7-18,6
Mangan 7439-96-5 5,01-15,0
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 8,29-9,78
Fibroina jedwabiu 9007-76-5 6,22-7,60
Krzem 7440-21-3 0-6,66
Sadza 1333-86-4 2,02-2,26
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametylocyklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0,671-0,985
Wegiel 7440-44-0 0-0,666
Wosk pszczeli 8012-89-3 0,200-0,283
Dekametylocyklopentasiloksan; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodekametylocykloheksasiloksan; D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosfor 7723-14-0 0-0,0666
Siarka 7704-34-9 0-0,0666
Kampesz (barwnik) 475-25-2 0,0501-0,0608
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,0145-0,0163
Beryl 7440-41-7 0-0,00666
Erukamid 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Podsumowanie dotyczace
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna
znalez¢ na stronie https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna
znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach
medycznych/Eudamed na stronie https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

16.0 Karta implantu dla pacjenta

Kazda proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka
aortalna jest dostarczana z kartg implantu przeznaczong
dla pacjenta. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie
wymagane informacje i przekazac¢ karte implantu
pacjentowi. Numer seryjny umieszczono na opakowaniu.
W razie koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej
karta implantu umozliwia pacjentowi poinformowanie
pracownikéw ochrony zdrowia o rodzaju implantu.

17.0 Podstawowy niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu medycznego —
identyfikator wyrobu medycznego (Unique
Device Identification-Device Identifier,
UDI-DI)

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacgji
zwiazanych z wyrobem wprowadzonych do systemu
Eudamed.

Ponizsza tabela zawiera kod Basic UDI-DI:

Produkt Proteza naczyniowa
KONECT RESILIA z zastaw-
ka aortalna

Model 11060A

Kod Basic UDI-DI 0690103D002KONO0OWA

18.0 Przewidywany okres trwatosci wyrobu

Deklarowany okres trwatosci protezy naczyniowej KONECT
RESILIA z zastawka aortalng wynosi piec (5) lat.

Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalng
zostata poddana rygorystycznym przedklinicznym
badaniom trwatosci i wytrzymatosci zmeczeniowej

w okresie obejmujgcym maksymalnie 5 lat, zgodnie

ze standardami uznanymi na catym $wiecie. Ponadto
trwatos¢ zostata potwierdzona na podstawie rocznej
obserwacji klinicznej w badaniu protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawka aortalng i siedmioletniej
obserwacji kontrolnej w badaniu COMMENCE; patrz
punkt 8.0 Badania kliniczne. Rzeczywisty okres trwatosci
zalezy od wielu czynnikéw biologicznych i moze by¢ rézny
u poszczegdblnych pacjentéw.
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Tabela 1: Wymiary nominalne zastawki i protezy
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Rozmiar zastawki 2Tmm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm
A. Srednica tkanki pierscienia zastawki (Srednica stentu, mm) 21 23 25 27 29
B. Srednica wewnetrzna zastawki ($r. wewn. stentu, mm) 20 22 24 26 28
C. Srednica zewnetrzna pierscienia do przyszywania (mm) 33 35 36 38 40
D. Srednica protezy (mm) 24 26 28 30 32
E. Dtugos¢ uzyteczna protezy (cm) 10 10 10 10 10
Geometryczne pole powierzchni ujécia (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

Tabela 2: Dane demograficzne uczestnikéw badania protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalng

Wiek w dniu implantacji N: wartosc srednia +SD
Wiek (lata) 329:61,8£11,0
Ptec % (n/N)
Kobiety 14,6% (48 / 329)
Mezczyzni 85,4% (281 /329)
Klasyfikacja wg NYHA % (n/N)

Klasa | 38,3% (126 / 329)
Klasa Il 37,4% (123 /329)
Klasa Il 9,7% (32 /329)
Klasa IV 2,1% (7 /329)
Nie udokumentowano 12,5% (41/329)

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw, w przypadku ktérych dostepne sg dane dotyczace okreslonego parametru.

Tabela 3: Podsumowanie wynikow badania protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalng dotyczacych
bezpieczenstwa (odsetek przypadkéw bez zdarzenia) (N = 329)

Wyniki 30 dni 1rok
Smiertelnos¢ z dowolnej przyczyny 98,2% (0,7%) 94,9% (1,3%)
6,6 15,15
Zgon w okresie okolooperacyjnym 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Smiertelnos¢ z przyczyn sercowo- 99,4% (0,4%) 98,5% (0,7%)
naczyniowych 2,2 4,4
Ponowna operacja zastawki aorty lub ko- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
rzenia aorty 0,0 1,1
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Wyniki 30 dni 1rok
Ponowna operacja zastawki aorty 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Ponowna operacja korzenia aorty 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Krwawienie wymagajace ponownej inter- 95,1% (1,2%) 95,1% (1,2%)
wengji® 18,16 18,16

dotyczacego wyrobu.

Kazda komérka zawiera estymator % Kaplana-Meiera (btad standardowy %), faczna liczbe zdarzen oraz liczbe uczestnikow
z danym zdarzeniem. Btad standardowy okreslono wedtug wzoru Greenwooda.

a Wszystkie incydenty krwawienia wymagajace ponownej interwencji zgtoszono jako rewizje chirurgiczna. Jeden z nich
zgtoszono jako wymagajacy ponownej interwencji dotyczacej protezy. Protezy nie eksplantowano, a ponowna interwencja
nie dotyczyta zastawki ani korzenia aorty. Zadnej z pozostatych ponownych interwencji nie zgtoszono jako przypadku

Tabela 4: Zwigzane z zastawka zdarzenia niepozadane zgtoszone przez osrodek w badaniu protezy naczyniowej
KONECT RESILIA z zastawkq aortalng (odsetek przypadkow bez zdarzenia) (N = 329)

Zdarzenie 30 dni 1rok
Choroba zakrzepowo-zatorowa 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Udar mézgu 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Przemijajacy napad niedokrwienny 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Choroba zakrzepowo-zatorowa pozamdézgo- 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
wa 0,0 0,0
Zapalenie wsierdzia 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Zakrzepica zastawkowa 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Krwotok 99,7% (0,3%) 99,7% (0,3%)
1,1 1,1
Tetniak rzekomy zwiazany z proteza aor- 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
talng 0,0 0,0
Zakazenie protezy 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Inne (pogrubienie ptatka ze zmniejsze- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
niem ttumienia) 0,0 1,1

Kazda komdrka zawiera estymator % Kaplana-Meiera (btad standardowy %), faczna liczbe zdarzen oraz liczbe uczestnikow
z danym zdarzeniem. Btagd standardowy okreslono wedtug wzoru Greenwooda.

Tabela 5: Parametry hemodynamiczne w badaniu protezy naczyniowej KONECT RESILIA z zastawka aortalna (N = 329)

Parametr 30 dni 3 miesigce 6 miesiecy 1rok >1rok
Sredni gradient (mmHg) 9,1+4,0 7524 9,5 4,1 8,946 10,5 +4,6
(67) (18) (23) (110) (34)
Szczytowy 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)
Efektywne pole ujscia 2,1+0,7 2,3+0,4 2,2+0,7 2,0+0,7 1,9 +0,5
(cm2)2 (39) (6) (12) (42) (26)
Frakcja wyrzutowa lewej 53,1 £11,7 57,7 6,8 57,0£9,2 57,5%7,0 56,6 £8,4
komory serca (%) (74) (18) (25) (119) (36)
Masa lewej komory serca 235,1+71,8 209,8 +68,5 176,3 +64,3 206,4 +71,3 190,7 +59,1
(9) (51) (15) (13) (87) (16)
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Parametr 30 dni 3 miesigce 6 miesiecy 1rok >1rok

Przeciek przezzastawko-

wy

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

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

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

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

Przedziat 30-dniowy zdefiniowano jako liczbe dni po zabiegu (POD) od 1 do 60, 3-miesieczny jako POD od 61 do 119,
6-miesieczny jako POD od 120 do 244, 1-roczny jako POD od 245 do 485, a >1 roku jako POD > 485.
Miary kategorialne: % (n/catkowita liczba), gdzie catkowita liczba obejmuje tylko uczestnikéw z waznymi wartosciami.

Miary ciggte: wartos¢ srednia +odchylenie standardowe (n), gdzie ,n” oznacza liczbe uczestnikdw z danymi nadajacymi sie

do oceny w okre$lonym przedziale czasowym.

Z analizy wytaczono badanie echokardiograficzne po reoperacji.

@ Podawanie efektywnego pola ujscia nie jest standardem postepowania we wszystkich placéwkach.

Tabela 6: Dane demograficzne uczestnikéw badania COMMENCE

Wiek w dniu implantacji

N: wartos¢ srednia £SD

Wiek (lata) 694:67,0 £11,6 (20,0; 90,0)
Pteé % (n/ N)

Kobiety 28,2% (196/694)
Mezczyzni 71,8% (498/694)
Klasyfikacja wg NYHA % (n/N)

Klasa | 23,6% (164/694)

Klasa ll 50,0% (347/694)

Klasa Il 24,5% (170/694)

Klasa IV 1,9% (13/694)

Wskazniki ryzyka

N: wartos¢ srednia £SD (min.-maks.)

Ryzyko zgonu wg STS (%)

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

EuroSCORE Il (%)

694: 2,6 £3,0 (0,5; 24,6)

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw, w przypadku ktérych dostepne sg dane dotyczace okreslonego parametru.

"Wskazniki STS oblicza sie tylko dla uczestnikéw poddanych samemu zabiegowi AVR lub AVR wraz z pomostowaniem
aortalno-wiericowym (coronary artery bypass grafting, CABG).

Tabela 7: Zaobserwowane zdarzenia niepozadane

Wczesne' Pozne?

Zdarzenie niepozadane lub (N =694) (LPY3 = 3609,5) Brak zdarzenia
niepomysiny rezultat n,m(%) n,m (%/pacjentorok) po 7 latach (SE)?
Smiertelnos¢ ze wszystkich 9,9(1,3%) 80, 80 (2,2%) 85,31 (1,67)
przyczyn

Smiertelno$¢ zwigzana 3,3(0,4%) 19,19 (0,5%) 96,03 (0,93)

z zastawka
Ponowny zabieg chirurgiczny 1,1 (0,1%) 12,12 (0,3%) 97,22 (0,89)

Eksplantacja 0, 0 (0,0%) 9, 9(0,2%) 97,89 (0,78)
Choroba zakrzepowo- 16, 16 (2,3%) 51,58 (1,6%) 90,54 (1,20)
zatorowa
Zakrzepica zastawkowa 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,43 (0,43)
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Wczesne' P6zne?

Zdarzenie niepozadane lub (N=694) (LPY3 =3609,5) Brak zdarzenia
niepomysiny rezultat n,m(%) n,m (%/pacjentorok) po 7 latach (SE)*
Zapalenie wsierdzia 0, 0 (0,0%) 15, 16 (0,4%) 97,26 (0,75)
Wszystkie zdarzenia w posta- 7,7 (1,0%) 77,108 (3,0%) 85,64 (1,67)
ci krwawienia

Powazne krwawienie 5,5 (0,7%) 43,56 (1,6%) 90,94 (1,46)
Wszystkie zdarzenia w posta- 2,2(0,3%) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
ci przecieku okotozastawko-
wego

Powazny przeciek okoto- 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)

zastawkowy (PVL)
Pogorszenie stanu struktural- 0, 0 (0,0%) 3,3(0,1%) 99,29 (0,51)
nego zastawki

1, Wczesne zdarzenia” (zdarzenia majace miejsce do 30 dni od zabiegu implantacji): litera ,m” oznacza liczbe zdarzen; litera
,N" 0znacza liczbe pacjentéw, u ktérych wystapito zdarzenie; % = n/N.

2 Pézne zdarzenia” (zdarzenia majace miejsce po 30 dniach od implantacji): litera ,m” oznacza liczbe zdarzen; litera ,n”
oznacza liczbe pacjentéw, u ktérych wystapito zdarzenie; % = m/LPY.

3LPY: pacjentolata pdznej obserwacji; LPY oblicza sie w okresie od 31. dnia po implantacji do ostatniego kontaktu z pacjen-

tem.

“Na podstawie analizy Kaplana-Meiera czasu uptywajacego do pierwszego wystapienia (wczesnego lub pdznego zdarzenia).

Btad standardowy (standard error, SE) okreslono wedtug wzoru Greenwooda.

Tabela 8: Klasyfikacja wg NYHA na poczatku badania oraz po uptywie 1 roku, 5 lati 7 lat

Klasa NYHA na po- Klasa wg NYHA po Klasa wg NYHA po Klasa wg NYHA po
czatku badania 1 roku 5 latach 7 latach
Klasa wg NYHA % (n/N") % (n/N) % (n/N) % (n/N")
Klasa | 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (372/490) 78,6% (143/182)
Klasa Il 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (105/490) 14,8% (27/182)
Klasa Il 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,0% (10/490) 6,6% (12/182)
Klasa IV 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/490) 0,0% (0/182)

ILitera ,N” oznacza liczbe uczestnikow, u ktérych podczas okreslonej wizyty po zabiegu klasa NYHA byta znana.

Tabela 9: Parametry hemodynamiczne po 1 roku, 5 latach oraz po 7 latach

21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
N: wartosc sred- | N:wartosé¢sred- | N:wartosc sred- | N:wartoscsred- | N:wartosc sred-

Wizyta nia £SD nia £SD nia £SD nia £SD nia £SD
EOA (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
5 lat 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 lat 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
Sredni 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
5 lat 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 lat 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

Litera ,N” oznacza liczbe uczestnikéw z danymi nadajacymi sie do oceny.
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Rysunki

Rysunek 1: Proteza naczyniowa KONECT RESILIA z zastawka aortalna, model 11060A

Koniec replikujgcy

Koniec cylindryczny

Rysunek 2: Przymiar, model 1190

a) Koniec cylindryczny b) Koniec replikujacy

Rysunek 3: Dobor rozmiaru do wszczepienia w lokalizacji nadpierscieniowej

a) Koniec cylindryczny b) Koniec replikujacy

Rysunek 4: Dobér rozmiaru do wszczepienia w obrebie pierscienia
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Rysunek 5: PLAMA — NIE UZYWAC

vOR 1.

Rysunek 6: SKROPLONA CIECZ - MOZNA UZYC

Rysunek 9: Technika szwéw niewynicowujacych
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Rysunek 11: Rowek w uchwycie stuzacy do zwolnienia wyrobu przez pojedyncze przeciecie szwu

Rysunek 12: Zwilzanie protezy
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Legenda symboli

Polski

Polski

Polski

Numer modelu

Podwdjny system bariery
sterylnej

Plama — Nie uzywac

Nie uzywad ponownie

Przestroga

STERILE|

Wysterylizowano przy uzy-
ciu tlenku etylenu

=40

Niepirogenne

Skroplona ciecz— mozna
uzyc

Ditugos¢ uzytkowa

=)

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia

SZ

Rozmiar

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Zapozna;j sie z instrukcja
uzycia na stronie interneto-
wej

QTY

llos¢

Produkt mozna bezpiecz-
nie stosowac w srodowisku
badan metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zos-
tang spetnione okreslone
warunki

Nie stosowa, jesli opako-
wanie jest uszkodzone,
oraz zapoznac sie z instruk-
Cjg uzycia

UDI

Unikalny identyfikator wy-
robu medycznego

Zawiera substancje stano-
wigce zagrozenie

Granica temperatury

Use

Stosowac produkt, jesli wi-
doczne jest wskazanie

Autoryzowany przedstawi-
ciel we Wspdlnocie Euro-
pejskiej/Unii Europejskiej

Data przydatnosci do uzy-
cia (,Zuzy¢ do”)

Do Not Use)
LJ
Ol

Nie stosowac produktu, je-
$li widoczne jest wskazanie

Importer

Producent

MD

Wyréb medyczny

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

LR~ ®

Data produkgji

Zawiera materiat biologicz-
ny pochodzenia zwierzece-

go

Zlecenie robocze
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