Edwards

Aorttaldpallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi, malli 11060A

Kdyttoohjeet

1.0 Laitteen ja lisavarusteiden kuvaus
1.1 Laitteen kuvaus

Aorttaldpallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi,
malli 11060A, on stentillinen kolmiliuskainen lapp3,
joka on esiasennettu gelatiinilla kylldstettyyn
polyesterikangassiirteeseen (Kuva 1). Lappéa koostuu
naudan sydanpussin RESILIA -kudoksesta, joka on
asetettu joustavaan kehikkoon. Siirre on aortan
tyven Terumo Aortic Gelweave Valsalva -siirre.
Aorttalapallistda KONECT RESILIA -putkiproteesia
sdilytetdan kuivissa pakkausoloissa (Taulukko 1).
Aorttalapallisesta KONECT RESILIA -putkiproteesista ovat
saatavilla halkaisijaltaan 21, 23, 25, 27 ja 29 mm:n
koot, ja siirteen 10 cm:n vakiokdyttopituus voidaan
leikata tarvittavan koon mukaan implantointihetkelld
(Taulukko 1).

RESILIA -kudos

RESILIA -kudos valmistetaan Edwards Integrity
Preservation -tekniikalla. Tekniikkaan kuuluva

stabiili peittava kalkinpoistoprosessi estda pysyvasti
jaannosaldehydiryhmat, joiden tiedetdan sitoutuvan
kalsiumiin. Tekniikkaan kuuluu myos kudoksen saildominen
glyserolissa, joka korvaa perinteisen sdilytyksen
nestepohjaisissa liuoksissa, kuten glutaarialdehydissa.
Sailytysmenetelman avulla valtetdan kudoksen
altistuminen sitoutumattomille jadnndsaldehydiryhmille,
jotka ovat tavallisia glutaarialdehydisailytysliuoksissa, ja
sdilytetdan kollageenin pitkan aikavalin suoja.

Edwards Integrity Preservation -tekniikan stabiilin
peittdvyyden ja glyserolisaatio-ominaisuuksien
yhteisvaikutus tekee siitd ainutlaatuisen joustavan
kudoksen. Nuorilla lampailla lapissa, joissa oli RESILIA
-kudosta, liuskan kalkkeutuminen vaheni tilastollisesti
merkitsevasti (p = 0,002) ja hemodynaaminen
suorituskyky parani merkitsevasti (p = 0,03) verrattuna
kaupallisesti saatavilla oleviin sydanpussikudoslappiin

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus ja RESILIA ovat
Edwards Lifesciences -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

(Carpentier-Edwards PERIMOUNT Plus, sydanpussista
valmistettu hiippaldapan bioproteesi, malli 6900P) [viitteet
1ja2l.

Lapan rakenne

Lappa perustuu sydanpussista valmistetun Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease -aorttabioproteesin,
malli 3300TFX (kutsutaan myos Magna Ease
-aorttabioproteesiksi) hyvaksi todettuun rakenteeseen ja
suorituskykyyn.

Kehikko on suunniteltu ldppdaukkoa ja lappaliuskojen
kommissuuria myé&tailevaksi. Kommissuuratukien
my®étdilevyyden tarkoituksena on vahentda kuormitusta
lappien kommissuurissa ja pitaa liuskojen reunat
esteettomina [viite 3]. Lippdaukon joustavuus on
tarkoitettu vahentdmaan liuskojen rasitusta. Joustavan
ldappaaukon kasite perustuu luonnollisten sydanldappien
fysiologiaan ja mekaniikkaan sekd stenttaamattomien
homograftien implantoinnista saatuihin kokemuksiin
[viitteet 4 ja 5].

Kevyt metallilankakehikko on valmistettu
ruostumattomasta koboltti-kromiseoksesta, joka on
valittu poikkeuksellisten jousto- ja vasymisenkesto-
ominaisuuksien vuoksi. Se on paallystetty
polyesterikankaalla.

Metallilankakehikon kantaa ympéroi kobolttikromiseos-/
polyesterikalvonauha. Silikoninen DualFit -ompelurengas
on peitetty huokoisella polytetrafluoroetyleenikankaalla,
ja siind on tasavalein kolme mustaa silkkista
ommelmerkkid, jotka auttavat bioproteesin
suuntaamisessa ja kohdistamisessa sepelvaltimon
uudelleenkiinnitysta varten. Monikayttoisen DualFit
-ompelurenkaan rakenteen ansiosta kirurgit voivat valita
joustavasti annuluksen yldpuolisen tai annuluksen sisdisen
implantointikohdan toimenpidetyypissg, jossa laitetta
kaytetaan (Bentall-toimenpide). Bentall-toimenpide on
sydanleikkaus, jossa aorttaldppa ja nouseva aortta
korvataan ja sepelvaltimot implantoidaan uudelleen
siirteeseen.

Siirre

Laitteen siirreosa on valmistettu polyesterikankaasta,

joka on kyllastetty gelatiinilla ja pehmennetty

glyserolilla. Kylldastamisen tarkoituksena on muodostaa
polyesterista valmistettu verisuoniproteesi, joka ei edellyta
esihyydytysta. Gelatiini on muokattua nisakkaan gelatiinia,
joka on ristiinsidottu tietylle tasolle poistonopeuden



hallitsemiseksi. Se korvaa fibriinin, joka tiivistaa
polyesteriproteesin normaalissa esihyydytyksessa. Siirre
jaljittelee Valsalvan sinusten geometriaa kohdan

Taulukko 1 kaavion mukaisesti. Siirteen proksimaalipaassa
on reunus, jonka avulla voidaan muodostaa luonnollista
aortan tyvea muistuttava anatominen kokoonpano.
Siirteen reunuksessa on yksi merkkiviiva, joka helpottaa
sepelvaltimon uudelleenkiinnitysta, ja runkoa pitkin
kulkee yksi merkkiviiva, joka helpottaa siirteen kohdistusta
nousevaan aorttaan.

Pidike

Pidike on yksittdinen kappale, joka on kiinnitetty
ompeleilla fyysisesti aorttalapalliseen KONECT RESILIA
-putkiproteesiin. Pidikkeessa on integroitu kddensija ja
siirteen distaalipaan ulkopuolella oleva kertaleikkauksella

toimiva vapautinkanava, joka mahdollistaa kirurgin
suorittaman poiston (katso Kuva 11).

1.2 Kokomitat ja alusta

Kokomitan kaytto helpottaa oikeankokoisen laitteen
valitsemista implantointia varten. Lapikuultavien
mallin 1190 kokomittojen avulla sopivuus annulukseen
voidaan nahda suoraan. Jokainen kokomitta koostuu
kddensijasta, jonka pdissa on erilaiset kokomittausosat
(Kuva 2). Kddensijan toisessa paassa on sylinteri, jota
kdytetaan annuluksen koonmaaritykseen. Kddensijan
toisessa padssa on replikapaa, jonka integroitu reuna
vastaa bioproteesin ompelurenkaan muotoa. Jokaista
mallin 11060A kokoa (21, 23, 25, 27 ja 29 mm)

varten on saatavilla vastaava kokomitta. Taydellinen
kokomittojen sarja on asetettu mallin TRAY1190 alustalle,
joka voidaan uudelleenkayttaa ja uudelleensteriloida.
Puhdistus- ja sterilointiohjeet on annettu kokomitan ja
alustan kayttoohjeissa.

Aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin hyo6tyja
ovat muun muassa aorttaldapan toiminnan ja kestoian
paraneminen, vaurioituneen tai sairaan nousevan aortan
korjaus tai vaihto, oireiden akuutti helpottuminen seka
sairastavuuden ja kuolleisuuden vaheneminen.

2.0 Kayttotarkoitus ja kdyttoaiheet

Aorttalapallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi,
malli 11060A, on tarkoitettu kdytettavaksi
aorttasydanldpéan ja nousevan aortan vaihtoon.

Aorttalapallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi,

malli 11060A, on tarkoitettu kadytettavaksi potilailla,
joiden sairas natiivi aorttalappa tai aorttalappaproteesi on
vaihdettava ja joilla vaurioitunut tai sairas nouseva aortta
on samalla korjattava tai vaihdettava voimassa olevien
ohjeiden mukaan.

3.0 Kohdepopulaatio

Kohdepotilaspopulaatioon kuuluvat toimenpiteeseen
soveltuvat ehdokkaat, joiden natiivi- tai
proteesiaorttaldppa on vaihdettava ja joilla vaurioitunut
tai sairas nouseva aortta on samalla korjattava tai
vaihdettava.

4.0 Vasta-aiheet

Aorttaldpallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin, malli
11060A, kayttoon ei liity tunnettuja vasta-aiheita.

5.0 Varoitukset

KERTAKAYTTOINEN. Tama laite on suunniteltu ja
tarkoitettu KERTAKAYTTOISEKSI, ja se myydain
sellaisena. ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkdsittelyn jalkeen. Uudelleensteriloinnista
voi seurata vamma tai infektio, silla laite ei
valttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

ALA ANNA AORTTALAPALLISEN KONECT RESILIA
-PUTKIPROTEESIN JAATYA TAl KUUMENTUA.
Bioproteesin altistaminen darimmaisille lampétiloille
tekee siitd kayttokelvottoman.

Aorttaldpallista KONECT RESILIA -putkiproteesia El
SAA KAYTTAA seuraavissa tilanteissa:

- Lampaotilailmaisimessa ei ndy "OK”-symbolia.

- Foliopussi, sinetoidyt alustat tai kannet on avattu tai
ne ovat vahingoittuneet tai tahraiset.

- Tyvek-kansissa on ndkyvia tahroja, silla tahrat voivat
viitata steriilin sulun heikkenemiseen (katso kuva 5)

« Viimeinen kadyttopdiva on umpeutunut.

+ Lappa on pudonnut tai vaurioitunut tai sitda on
kasitelty vaarin milla tahansa tavalla.

Edella esitetyt seikat voivat johtaa kudoksen
kuivumiseen, kontaminaatioon ja/tai steriiliyden
vaarantumiseen.

Jos bioproteesi vahingoittuu toimenpiteen aikana, sita
ei saa yrittaa korjata.

ALA ALTISTA aorttalipillisti KONECT RESILIA
-putkiproteesia liuoksille, kemikaaleille, antibiooteille
tms. steriilia fysiologista keittosuolaliuosta lukuun
ottamatta. Muutoin liuskakudokselle voi aiheutua
vaurioita, joita ei voida korjata. Naita vaurioita ei
valttamatta havaita silmamaéardisessa tarkastuksessa.

ALA TARTU aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin liuskakudokseen instrumenteilla tai
aiheuta mitdan vahinkoa laitteelle. Liuskakudoksen
vahaisinkin perforaatio saattaa ajan myo6ta laajentua
ja heikentaa bioproteesin toimintaa huomattavasti.

ALA VIE KATETREJA tai endokardiaalisia
tahdistusjohtoja lapan poikki, silla ne voivat aiheuttaa
kudosvaurion. Noudata huolellisuutta kuljettaessasi
kirurgista instrumenttia lapan kautta, jotta valtetaian
liuskakudoksen vaurioituminen.

Laitetta ei saa upottaa keittosuolaliuokseen yli
viideksi minuutiksi, jotta siirteen gelatiinipinnoitteen
hemostaattiset ominaisuudet sdilyvat. Siirre ei saa
paasta kuivumaan liotuksen jdlkeen.

Gelatiinitiivisteisten verisuonisiirteiden
valmistusprosessissa kaytetaan
formaldehydiristiinsidonta-ainetta siirteen
suorituskyvyn saavuttamiseksi. Kaikki
gelatiinitiivisteiset siirteet huuhdellaan huolellisesti
kdanteisosmoosivedelld formaldehydijaamien
vahentdmiseksi, mutta valmiissa siirteessa voi silti
olla jadmia. Formaldehydia esiintyy elimistossa myos
luonnostaan pienina pitoisuuksina, ja osa siitda on
peraisin elintarvikkeista. Formaldehydin tiedetaan



olevan mutageeninen ja karsinogeeninen aine. Naiden
tuotteesta mahdollisesti aiheutuvien haittojen riskeja
ei ole vahvistettu kliinisesti.

Jos lappaa ei pidetd kosteana, liuskat voivat

kuivua, mika voi heikentda lapan toimintaa. Liuskoja
on suositeltavaa kostuttaa keittosuolaliuoksella 1-
2 minuutin valein.

Kauterisaation kaytto tiivistetyn polyesterisiirteen
yhteydessa voi aiheuttaa palovammoja. Ne voidaan
estda kostuttamalla laite keittosuolaliuoksella
kauterisaatiokohdassa.

EI SAA ESIHYYDYTTAA. Siirre on tiivistetty, eika
sitd saa esihyydyttaa. Esihyydytys voi lisata
tromboembolisten kohtausten riskia.

Kuten kaikkien implantoitujen lddkinnallisten
laitteiden yhteydessa, potilaan immunologisen
vasteen riski on olemassa. Tdman laitteen
sisdltamat materiaalit ja aineet on lueteltu kohdassa
14.0 Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot. Jos
potilas on yliherkka koboltille, kromille, nikkelille,
molybdeenille, mangaanille, hiilelle, berylliumille,
raudalle, glyserolille, naudan kudokselle tai naudan
gelatiinille, hdan voi saada nadiden aineiden
aiheuttaman allergisen reaktion. Naille aineille
yliherkkia potilaita hoidettaessa on noudatettava
varovaisuutta.

Taman laitteen valmistukseen ei ole kaytetty lateksia,
mutta laite saattaa olla valmistettu ymparistossa,
jossa kasitelldaan lateksia.

6.0 Varotoimet

Aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole osoitettu seuraavissa
erityisryhmissd, koska sita ei ole niiden osalta tutkittu:

- raskaana olevat potilaat

« imettdvat didit

- potilaat, joilla on epanormaali kalsiumaineenvaihdunta
(esim. krooninen munuaisten vajaatoiminta,
hyperparatyreoosi)

potilaat, joilla on aneurysmaalinen aorttaldpan
degeneratiivinen sairaus (kuten kystinen medianekroosi
tai Marfanin oireyhtyma)

« lapset ja nuoret

potilaat, joilla on yliherkkyys kobolttia, kromia, nikkelid,
molybdeenid, mangaania, hiiltd, berylliumia tai rautaa
sisaltaville metalliseoksille

« potilaat, joilla on yliherkkyys lateksille
- potilaat, joilla on yliherkkyys alfa-gal-antigeenille.

Vaikka tata laitetta ei ole tutkittu edella mainitussa
potilasryhmassa, kyseessa on ihmishenkia pelastava laite.
Paatos laitteen kaytosta edellda mainituissa potilasryhmissa
jatetaan kirurgin harkintaan.

7.0 Haittatapahtumat

7.1 Havaitut haittatapahtumat - biologinen
keinosydanlappa

Kaikkien proteesisydanlappien tavoin myos kudoslappien
kayton yhteydessa saattaa esiintyd vakavia
haittatapahtumia, jotka voivat joskus johtaa kuolemaan.

Lisaksi vaihtelevan ajan kuluessa (tunneista paiviin) voi
esiintya uutta toimenpidetta ja proteesilaitteen vaihtoa
edellyttavia haittatapahtumia, jotka johtuvat potilaan
yksil6llisista reaktioista implantoituun laitteeseen tai
fyysisista tai kemiallisista muutoksista osissa, erityisesti
biologisissa osissa.

Aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin,

malli 11060A, lappdosa on rakenteeltaan

samanlainen kuin Carpentier-Edwards PERIMOUNT
Magna Ease -sydanpussista valmistettu aorttaldapan
bioproteesi, malli 3300TFX, yhdistettyna RESILIA
-kudokseen. Sydanpussista valmistetun Carpentier-
Edwards PERIMOUNT -bioproteesin kdyttoon liittyneita
haittatapahtumia on keratty julkaisuista ja raporteista,
joita on saatu tuotevalvontajarjestelman kautta.

Naita haittatapahtumia ovat ahtauma, takaisinvirtaus
huonon lapan kautta, perivalvulaarinen vuoto,
endokardiitti, hemolyysi, tromboembolia, trombi,
antikoagulaatiohoitoon liittynyt verenvuototaipumus,
lapan toimintahairiot, joita ovat aiheuttaneet implantin
muodon muuttuminen, metallilangan murtuminen seka
lapan komponenttien fysikaalinen tai kemiallinen
huononeminen. Kudoksen rappeutumisen syita ovat
mm. infektio, kalkkeutuminen, paksuuntuminen,
perforaatio, degeneraatio, ompeleen hankautuminen,
instrumenttitrauma ja liuskan irtoaminen lappastentin
tuista. Nama komplikaatiot voivat ilmeta kliinisesti
epanormaaleina syddamen sivuaaning, hengdstymisena,
rasitusintoleranssina, dyspneana, ortopneana, anemiana,
kuumeena, rytmihairiéind, verenvuotona, ohimenevana
aivoverenkiertohdiriona, aivohalvauksena, halvauksena,
pienend sydamen minuuttitilavuutena, keuhkoedeemana,
kongestiivisena sydamen vajaatoimintana ja
sydaninfarktina.

7.2 Mahdolliset haittatapahtumat - polyesterisiirteet

Polyesterista valmistettuihin verisuonisiirteisiin
mahdollisesti liittyvid haittatapahtumia ovat esimerkiksi
verenvuoto, tromboosi, siirteen infektio, embolia,
aneurysma, pseudoaneurysma, serooma, okkluusio
(anastomoosiin liittyva sisdkalvon hyperplasia),
immunologinen reaktio gelatiinille (jonka on osoitettu
olevan heikko immunogeeni; harvinainen, lieva,
paikallinen ja ohimenevad), sisakalvon hilseily ja
putkiproteesin laajentuminen.

7.3 Mahdolliset haittatapahtumat - aorttaldpallinen
KONECT RESILIA -putkiproteesi

Seuraavat ovat aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin kayttdon ja kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyvia potentiaalisia haittatapahtumia:

« Allerginen reaktio
« Aneurysma
- Rasitusrintakipu
« Annulus (vaurio, dissekoituma, repeama)
« Aortta (vaurio, dissekoituma, repeama)
+ Valtimon dissekoituma
« Asystolia ja/tai sydanpysahdys
 Verenvuoto

« Peri- tai postproseduraalinen

« Antikoagulanttiin liittyva

+ Sydamen tamponaatio



+ Hematooma
- Serebrovaskulaarinen

+ Veri —anemia

« Veri — koagulopatia

« Veri - hemolyysi / hemolyyttinen anemia

+ Verenpaineen muutos (matala verenpaine, korkea
verenpaine)

« Sydan - rytmihairiét/johtumishairiot

+ Syddmen vajaatoiminta

« Sydanperdinen sokki

Putkiproteesin laajentuminen

Sepelvaltimon aukon tukos

Sepelvaltimopainike - irtoaminen, taittuminen,
pseudoaneurysma, repeytyminen/vaurio

« Syva laskimotromboosi (DVT, Deep vein thrombosis)
Laitteen osan irtoaminen/epdvakaus/siirtyminen/
embolisaatio

« Disseminoitunut intravaskulaarinen koagulaatio (DIC)
« Embolia

- Endokardiitti

+ Ruokatorven repedama

Siirteen infektio

+ Hypoksemia

Infektio — paikallinen, haava tai systeeminen
Sisakalvon hilseily

« Usean elimen toimintahairio (MOF)

« Sydaninfarkti

Sydanlihaksen perforaatio

+ Neurologiset tapahtumat

- Aivohalvaus (aivoverisuonitapahtuma)
« Ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

Okkluusio (anastomoosiin liittyva sisakalvon hyperplasia)
Nesteen kertyminen sydanpussiin

Nesteen kertyminen keuhkopussiin

+ Keuhkokuume

Proteesin vajaatoiminta - takaisinvirtaus/ahtauma

« Proteesi — ei-rakenteellinen vika

« Paravalvulaarinen vuoto

« Liuskan juuttuminen

« Liuskan kudosvaurio (instrumentit/ompeleet)
» Pannus

« Potilaan ja proteesin yhteensopimattomuus
(virheellisen koonmaarityksen vuoksi)

« Vadristyma implantissa

Proteesi — rakenteellinen vika/heikkeneminen
Proteesi — tromboosi

Proteesin metallilankakehikon/stentin murtuma tai
vadristyma

+ Pseudoaneurysma

+ Keuhkop6ho

+ Alentunut liilkunnan sieto

+ Munuaisten vajaatoiminta, akuutti

« Munuaisinsuffisienssi

+ Hengityksen vajaatoiminta

« Serooma

« Trombosytopenia (ei HIT)

« Trombosytopenia, hepariinin indusoima (HIT)
« Tromboembolia

« Valtimo, laskimo, perifeerinen, keskinen
« Transvalvulaarinen tai valvulaarinen vuoto

Bioproteesilappien kalkkeutuvaa ja kalkkeutumatonta
(fibroottista) heikkenemista on raportoitu pahanlaatuisten
tilojen hoitoon kaytetyn kemosadehoidon yhteydessa
[viitteet 6 ja 7]

Nama komplikaatiot saattavat johtaa seuraaviin
seurauksiin:

« Uusintatoimenpide
« Eksplantointi

+ Pysyva haitta

+ Kuolema

8.0 Kliiniset tutkimukset

Aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
kliininen turvallisuus ja teho on maéaritelty

aorttalapallista KONECT RESILIA -putkiproteesia koskevan
tutkimuksen tulosten perusteella; tutkimuksessa
arvioitiin aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
mallia 11060A. Aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin kliininen turvallisuus ja teho perustuu
myds COMMENCE -tutkimuksen tuloksiin; kyseisessa
tutkimuksessa arvioitiin RESILIA -kudoksen turvallisuutta
ja tehoa.

Aorttalapallistda KONECT RESILIA -putkiproteesia
koskeva tutkimus on retrospektiivinen, havainnoiva
monikeskustutkimus. Leikkausta edeltavan arvioinnin
jalkeen tutkittavia potilaita arvioitiin yhden vuoden ajan
ensisijaisen turvallisuuden ja tehon arvioimiseksi.

Aorttaldapallista KONECT RESILIA -putkiproteesia

koskevan tutkimuksen tarkoituksena oli kerata

tietoja aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
turvallisuudesta ja tehosta potilailla, joilla natiivi- tai
proteesiaorttalappa oli vaihdettava ja vaurioitunut tai
sairas nouseva aortta oli samalla korjattava tai vaihdettava.

Aorttalapallista KONECT RESILIA -putkiproteesia koskevan
tutkimuksen raportointijakso kesti heindakuusta 2020
syyskuuhun 2023. Tutkimuksessa hoidettiin

329 tutkittavaa kolmessa (3) tutkimuskeskuksessa
Yhdysvalloissa.

Kohdassa Taulukko 2 esitetdadn tutkimuksen demografiset
tiedot ja leikkausta edeltava NYHA-luokitus; kohdassa
Taulukko 3 luetellaan turvallisuustulokset; kohdassa
Taulukko 4 eritellaan tutkimuskeskusten raportoimat
lappaan liittyvat haittatapahtumat, ja kohdassa Taulukko 5
luetellaan hemodynaamiset parametrit.

COMMENCE -tutkimus on avoin, prospektiivinen,
satunnaistamaton monikeskustutkimus, johon ei sisélly
samanaikaisia tai tdsmaytettyja kontrolleja. Leikkausta
edeltdvan arvioinnin jalkeen tutkittavia potilaita seurataan
yhden vuoden ajan ensisijaisen turvallisuuden ja tehon
arvioimiseksi. Tamdn jdlkeen tutkittavia potilaita seurataan
vuosittain vahintaan viiden vuoden ajan leikkauksen
jalkeisen kokemuksen tutkimiseksi. Yli viiden vuoden
pitkdaikainen seuranta-aika on kdynnissa.



COMMENCE -tutkimuksen tarkoituksena on varmistaa,
ettei sydanpussista valmistetun aorttaldapan Edwards
-bioproteesin, malli 11000A, kudoksen kasittelysta,
lapan steriloinnista ja pakkauksesta aiheudu uusia
turvallisuuteen ja tehoon liittyvia kysymyksia tutkittavilla
potilailla, joiden natiivi- tai proteesiaorttalappa on
korvattava.

Tutkimusjoukko koostuu aikuisista (ika vahintaan

18 vuotta) tutkittavista, joilla on diagnosoitu natiivi-

tai proteesiaorttalapan suunniteltua vaihtoa edellyttava
aorttalapan sairaus. Samanaikainen sepelvaltimoiden
ohitusleikkaus ja nousevan aortan resektio ja vaihtaminen
sinotubulaarijunktiosta ilman sydamen pysaytyksen
tarvetta on sallittu.

Ehdokkaita, joilla oli aiempi lappaleikkaus, joka sisalsi
tekoldpan tai annuloplastiarenkaan implantoinnin, joka
pysyy in situ, ei otettu mukaan. Ehdokkaita, joilla oli
samanaikainen ldpan korjaus tai vaihto, ei otettu mukaan.

Sydénalueen ulkopuolisia kirurgisia toimenpiteita ei sallita.

Useat kliiniset presentaatiot ja historiat saattavat aiheuttaa
poissulkemisen tutkimuksesta.

COMMENCE-tutkimuksen aorttahaaran raportointijakso
on tammikuusta 2013 maaliskuuhun

2023. Tietokannan lukitsemishetkelld
kuusisataayhdeksankymmentanelja (694) potilasta
otettiin mukaan kahdessakymmenessaseitsemassa

(27) tutkimuskeskuksessa Yhdysvalloissa ja

Euroopassa. Mukaan otetuista potilaista
kuudellesadellekahdeksallekymmenelleyhdeksélle (689)
potilaalle implantoitiin onnistuneesti malli 11000A, ja
heilla oli leikkaussalista lahtiessdan tutkimuslappa.

Kohdassa Taulukko 6 esitetdan tutkimuksen demografiset
tiedot, NYHA-luokitus ja riskipistemaarat; kohdassa
Taulukko 7 luetellaan tutkimuksen aikana havaittujen
haittatapahtumien maarat; kohdassa Taulukko 8 esitetaan
NYHA-luokitustiedot lahtotilanteessa sekd 1, 5 ja 7 vuoden
seurannan kohdalla, ja kohdassa Taulukko 9 luetellaan
hemodynaamiset parametrit 1, 5 ja 7 vuoden kohdalla.

9.0 Potilaskohtainen hoito

Biologisen keinosyddnldpan saaneiden potilaiden
antikoagulanttihoitoa on, ellei se ole vasta-aiheista,
jatkettava implantoinnin jalkeen niin pitkdan kuin ladkari
katsoo potilaskohtaisesti ja ohjeiden (viitteet 8 ja 9)
mukaan tarpeelliseksi. Pitkdaikaista antikoagulaatiohoitoa
ja/tai verihiutale-estdjahoitoa on harkittava potilailla,
joilla on tromboembolian riskitekijoita. Ohjeissa annetaan
my®os suositukset sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on
biologisen lappdproteesin vika, seka infektioendokardiitin
profylaksiin [viitteet 8 ja 9].

9.1 Bioproteesildpéan valintaan liittyvit nakokohdat

Viime kadessa terveydenhuollon ammattilaisen ja potilaan
on tehtdva tietyn potilaan hoitoa koskeva paatds ottaen
huomioon kaikki kyseista potilasta koskevat olosuhteet.
ESC/EACTS-ohjeet (viite 8) ja ACC/AHA-ohjeet (viite 9)
sisdltavat kattavat suositukset bioproteesilapan valintaan.

Edwards kannustaa kirurgeja osallistumaan saatavilla
oleviin rekistereihin, kun aorttalapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi implantoidaan nuorille potilaille.

10.0 Potilaiden neuvonta

Huolellista ja jatkuvaa ladketieteellistd seurantaa
(véhintdan vuotuista kdyntia ladkarissa) suositetaan, jotta
laitteeseen liittyvat komplikaatiot, erityisesti materiaalien
pettamiseen liittyvat komplikaatiot, voidaan diagnosoida
ja hoitaa asianmukaisesti. Ldpan saaneilla potilailla on
bakteremian riski (esim. hammashoidon yhteydessa), ja
heille tulee antaa ennaltaehkaisevaa antibioottihoitoa
koskevia neuvoja.

Potilaita tulee kehottaa pitamaan implanttikorttiaan aina
mukanaan ja kertomaan implantin olemassaolosta aina
hoitoon hakeutuessaan.

Potilaalle on suositeltavaa kertoa varoituksista,
varotoimista, vasta-aiheista, tarvittavista toimista ja
kayton rajoituksista, jotka liittyvat aorttalapalliseen
KONECT RESILIA -putkiproteesiin, malli 11060A.

11.0 Toimitustapa
11.1 Pakkaus

Aorttalapallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi,

malli 11060A, toimitetaan steriilind ja pyrogeenittomana
kaksinkertaisessa sululla varustetussa alustapakkauksessa.
Aorttalapallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi on
steriloitu etyleenioksidilla. Pakkauksen nettosisalté on
yksi (1) Iapéllinen putkiproteesi. Kaksoisalustapakkaus

on foliopussissa, joka on kartonkipakkauksessa. Kun

olet vastaanottanut kartonkipakkauksen, tarkasta sen
ulkopuoli vaurioiden varalta.

Kukin laite on pakattu kartonkipakkaukseen, jonka
sivussa olevasta ikkunasta nakyy lampdtilailmaisin.
Lampétilailmaisin osoittaa, onko tuote hetkellisesti
altistunut aarilampétiloille. Tarkista lampaétilailmaisin heti
bioproteesin vastaanottamisen yhteydessa ja varmista
pakkauksen merkinnasta, etta lappa on kayttokunnossa.
Tallgin ilmaisimessa lukee "OK”. Jos ilmaisimessa ei
selvasti lue "OK”, ala kayta aorttalapallistda KONECT RESILIA
-putkiproteesia. Ota yhteys paikalliseen toimittajaan

tai Edwards Lifesciences -yhtion edustajaan ja sovi
tarvittavista palautus- ja vaihtojdrjestelyista.

VAROITUS: Ennen aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin implantointia on tarkastettava
huolellisesti, ndkyyko siina merkkeja altistumisesta
aarimmaisille lampaétiloille tai muita vaurioita.
Aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
altistaminen darimmaisille lampétiloille tekee siita
kdyttokelvottoman.

11.2 Sdilytys

Aorttaldpallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi,
malli 11060A, on sdilytettdava 10 °C — 25 °C:n (50 °F - 77 °F)
lampétilassa foliopussissa ja pakkauksessa.

12.0 Kayttoohjeet
12.1 Ladkarien koulutus

Laitteen implantointitekniikka on samanlainen kuin minka
tahansa aorttalapallisen putkiproteesin asettamisessa.
Mallin 11060A implantoimiseen ei tarvita muuta
erityiskoulutusta tai erityislaitosta kuin ne, joita vaaditaan
sydankirurgisiin toimenpiteisiin.



Tarkoitettuja kayttdjia ovat ensisijaisesti laitteen
valmistelusta vastaava henkilokunta (leikkaussalihoitajat
ja -teknikot) ja sydankirurgit, jotka suorittavat lappien
koonmadrityksia ja aorttaldpan ja nousevan aortan
vaihtoja (ns. Bentall-toimenpiteitd). Muut kayttajat ovat
tukihenkil6ita, jotka on koulutettu avustamaan laitteen
vastaanottamisessa, tarkastamisessa, siirtamisessa ja/tai
valmistelemisessa leikkausta varten.

12.2 Koonmaaritys

Sydénladpan vaihtotoimenpiteen vaikeuden ja
monimutkaisuuden vuoksi kirurgin on valittava kirurginen
menetelma ja muutettava sitd oman harkintansa mukaan
edelld esitetyt varoitukset huomioon ottaen. Yleisesti on
noudatettava seuraavia vaiheita:

Vaihe Toimenpide

1 Poista lapan liuskat ja muut laakarin
valttamattdmina pitamat, niihin liittyvat
rakenteet kirurgisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Viilti liiallista voimankayttoa
koonmaarityksen aikana, silla se voi vaurioittaa
annuluskudosta.

12.2.1 Annuluksen yldpuolinen koonmaaritys

Vaihe Toimenpide

1 Annuluksen yldpuolista implantointia
kdytettdessa aorttaldapallisen

KONECT RESILIA -putkiproteesin
ompelurengas asetetaan annuluksen
paalle siten, etta lappdaukon pinta-ala on
mahdollisimman suuri. Kun suoritetaan
koonmaaritys annuluksen yldpuolista
implantointia varten, kokomitan on oltava
samansuuntaisesti annuluksen tason
kanssa ja koon méadrittdmiseen tulee
kdyttda seuraavaa tekniikkaa:

2 Poista mahdollinen kalsium annuluksesta
kirurgisesti, jotta aorttalapallisen
KONECT RESILIA -putkiproteesin
ompelurengas voidaan asettaa oikein
paikalleen ja herkan liuskakudoksen
vaurioituminen valtetaan.

2 Kayta aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin mallin 1190 kokomittaa
ja valitse halkaisijaltaan suurimman
kokomitan sylinteripas, joka istuu hyvin
potilaan anulukseen (Kuva 3a).

3 Mittaa annulus vain Edwards Lifesciences
-yhtion kokomittamallilla 1190 (Kuva 2).
Mallin 1190 kokomitoilla voidaan mitata
seka annuluksen ylapuolelle (supra-
annulaarisesti) etta annuluksen sisaan
(intra-annulaarisesti) tehtava asennus,
kirurgin paatoksen mukaan.

3 Kun sopiva sylinteripaa on varmistettu,
kdytd saman kokomitan replikapdata ja
varmista, ettd ompelurengas istuu hyvin
annuluksen pédlle. Jos olet tyytyvdinen
replikapaan istuvuuteen, valitse

tama implantoitavan aorttalapallisen
KONECT RESILIA -putkiproteesin koko
(Kuva 3b).

12.2.2 Annuluksen sisdinen koonmaaritys

TARKEA HUOMAUTUS: Ala kiyta mallin 11060A
aorttaldpallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
koonmaaritykseen muiden valmistajien
proteesikokomittoja tai muiden Edwards -laitteiden
mittaamiseen tarkoitettuja kokomittoja. Seurauksena
voi olla virheellinen koonmaaritys, josta voi aiheutua
bioproteesin vaurio, paikallinen natiivikudoksen
vaurio ja/tai riittamaton hemodynaaminen
suorituskyky.

TARKEA HUOMAUTUS: Valittaessa bioproteesia
tietylle potilaalle on otettava huomioon potilaan
koko, ik ja fyysinen kunto suhteessa bioproteesin
kokoon, jotta heikon hemodynaamisen tuloksen
mahdollisuus voidaan minimoida. Lopullisen
paatoksen bioproteesin valinnasta tekee laakari
potilaan yksildlliset ominaisuudet huomioiden ja
arvioituaan kaikki riskit ja hyodyt potilaalle.

TARKEA HUOMAUTUS: Kokomitat on tarkistettava
kulumista ilmaisevien merkkien, kuten
haurastuneiden pintojen, murtumien tai sdrdjen
varalta. Vaihda kokomitta uuteen, jos havaitset
heikkenemisen merkkeja. Kdyton jatkamisesta voi
seurata fragmentaatio, embolisaatio tai toimenpiteen
pitkittyminen.

VAROITUS: Kokomitan palasia ei voida paikantaa
ulkoisen kuvantamislaitteen avulla. Verisuonistossa
olevat irralliset palaset voivat embolisoitua.

Vaihe Toimenpide

1 Annuluksen sisaista implantointia
kaytettdessa aorttalapallisen

KONECT RESILIA -putkiproteesin
ompelurengas asetetaan annuluksen
sisdan. Annuluksen sisdista implantointia
kdytettdessa koko on maaritettava
seuraavalla tekniikalla:

2 Kayta aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin mallin 1190 kokomittaa
ja valitse halkaisijaltaan suurimman
kokomitan sylinteripaa, joka istuu hyvin
potilaan annulukseen (Kuva 4a).

3 Kun sopiva sylinteripaa on varmistettu,
kdyta saman kokomitan replikapaata

ja varmista, ettda ompelurengas istuu
hyvin annuluksen sisaan. Kokomitan
tulee olla samansuuntainen annuluksen
tason kanssa. Kokomitan tulee mahtua
annuluksen lapi kokonaisuudessaan,
simuloitu ompelurengasosa mukaan
lukien. Jos olet tyytyvainen replikapaan
istuvuuteen, valitse tdma implantoitavan
aorttalapallisen KONECT RESILIA

-putkiproteesin koko (Kuva 4b).




12.3 Kasittely- ja valmisteluohjeet

Laitteen kayttoonottotarkastus on suositeltavaa suorittaa
ennen aorttaldpallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin,
malli 11060A, kasittelya ja valmistelua.

Vaihe

Toimenpide

Vaihe

Toimenpide

1

TARKEA HUOMAUTUS: Ali avaa
foliopussia laitteen vastaanottamisen
jalkeen, ennen kuin kaikki on valmista
implantointiin. Aorttaldpallisen
KONECT RESILIA -putkiproteesin
pitkaaikainen altistuminen tietyille
ympadristoolosuhteille voi heikentaa
laitteen toimintaa.

Kun sopivan kokoinen aorttalapallinen
KONECT RESILIA -putkiproteesi on valittu,
ota foliopussi kartonkipakkauksesta
epasteriililla alueella. Tarkista ennen
avaamista, ettei pussissa nay merkkeja
vaurioista tai vioittuneesta tai
puutteellisesta sinetdinnista.

VAROITUS: Ali avaa foliopussia
steriilille alueelle. Foliopussi on

vain suojapaallys. Ulomman alustan
ulkopinta ei ole steriili ja voi vaarantaa
steriilin alueen. Sisimman pakkauksen
alusta on steriili ja voidaan tuoda
steriilille alueelle kontaminaatioriskin
minimoimiseksi.

-putkiproteesin. Kun sisempi
pakkaus on avattuy, laite

pitaa ottaa kdyttoon valittomasti
tai havittdaa kontaminaatioriskin,
kudoksen kuivumisen ja gelatiinin
heikkenemisen minimoimiseksi.

Tarkista ennen avaamista, ettei
sisemmassa alustassa ja kannessa

ndy merkkeja vaurioista, tahroista

tai vioittuneesta tai puutteellisesta
sinetdinnista. Pida kiinni sisemmasta
alustasta ja irrota sisemman alustan kansi.

VAROITUS: Aorttaldpallista
KONECT RESILIA -putkiproteesia ei
saa kdyttaa, jos sisemman alustan
Tyvek-kannessa on ndkyvia tahroja.
Tahrat voivat viitata steriilin sulun
heikkenemiseen (Kuva 5).

Sisemmassa alustassa saattaa

nakya pisaroita. Tama johtuu
glyserointimenettelysta eika vaikuta
tuotteen toimintaan eika ole merkki
steriilin sulun rikkoutumisesta tai tuotteen
epaasianmukaisesta varastoinnista tai
hoidosta (Kuva 6).

Ota kaksinkertaisella sululla varustettu
alustapakkaus foliopussista epasteriililla
alueella. Tarkista ennen avaamista, ettei
ulommassa alustassa ndy merkkeja
vaurioista, tahroista tai vioittuneesta tai
puutteellisesta sinetdinnista.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos alustat
vaurioituvat, bioproteesista tulee
epasteriili.

Jos ensisijaisessa pakkauksessa havaitaan
vaurio, tuotetta ei saa kayttaa,

ja se on palautettava valittomasti

to Edwards Lifesciences -yhtiolle

(katso kohta 12.6 Aorttalapallisen
KONECT RESILIA -putkiproteesin
palauttaminen).

Pida tukevasti kiinni alustasta ja

ota aorttaldapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi alustasta vetamalla
pidikkeen kddensijaa ylospain (Kuva 7).

TARKEA HUOMAUTUS: Pidiketta
kdytetdan implantoinnissa, eika
sita saa irrottaa, ennen kuin
aorttalapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi on ommeltu
annulukseen. Jotta viltetddn
aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin vahingoittuminen,
laitteeseen ei saa tarttua kasin tai
kirurgisilla instrumenteilla.

Pida kiinni ulommaisesta alustasta ja avaa
ulommaisen alustan kansi lahella steriilia
aluetta.

Sisempi alusta ja sen sisalto ovat
steriileja. Siirra sisempi alusta steriilille
alueelle. Sisemman alustan sisaltoa tulee
kasitella steriililla kirurgisella tekniikalla
kontaminaation valttamiseksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala avaa
sisempaa pakkausta, ennen kuin
implantointi aiotaan varmasti suorittaa
ja kirurgi on valmis asentamaan
aorttalapallisen KONECT RESILIA




Vaihe Toimenpide

8 Pidikkeen kddensijaan on kiinnitetty
langalla sarjanumerotunniste. Tdma
sarjanumero on varmistettava vertaamalla
aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin pakkauksessa ja potilaan
implanttikortissa olevaan numeroon. Al4
irrota tunnistetta.

Sarjanumero on ilmoitettu myds
hopeanvarisessa etiketissa sisemman
alustan ulkopuolella.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos mallissa,
koossa tai sarjanumerossa havaitaan
eroja, aorttaldapallista KONECT
RESILIA -putkiproteesia ei saa
implantoida. Vaaran laitteen kdyton
seurauksena voi olla lappavaurio,
paikallinen natiivikudoksen vaurio
jaltai riittamaton hemodynaaminen
suorituskyky.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos tunniste
irtoaa vahingossa, varmista, etta
kiinnityslangat irrotetaan kokonaan
pidikkeesta.

Vaihe

Toimenpide

Suuntaa aorttalapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi niin, etta se ei

hairitse sepelvaltimon aukkoa.
Ompelurenkaassa on tasavalein

kolme mustaa ommelmerkki, jotka
auttavat bioproteesin suuntaamisessa

ja kohdistamisessa sepelvaltimon
uudelleenkiinnitysta varten (Kuva 8).

Kayta aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin annuluksen yldpuoliseen
asennukseen ompelutekniikkaa,

kuten ei-evertoivaa (ei-uloskaantyvaa)
horisontaalista patjaommelta.

Kayta aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin annuluksen sisdiseen
asennukseen ompelutekniikkaa, kuten
evertoivaa (uloskdaantyvad) patiaommelta.

9 Aaorttalapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi on upotettava steriiliin
keittosuolaliuokseen 5 minuutiksi. Sen
jalkeen aorttalapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi on pidettava kosteana
keittosuolaliuoksella koko jdljella olevan
toimenpiteen ajan, eika sita saa paastaa
kuivumaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Laitetta ei
saa upottaa keittosuolaliuokseen yli
viideksi minuutiksi, jotta siirteen
gelatiinipinnoitteen hemostaattiset
ominaisuudet sdilyvit. Siirre ei saa
paasta kuivumaan liotuksen jalkeen.

TARKEA HUOMAUTUS: Liotuksen
jalkeen lapan liuskat on suositeltavaa
kostuttaa keittosuolaliuoksella
molemmin puolin 1-2 minuutin vélein.
Jos lappaa ei sen jalkeen pideta
kosteana, liuskat voivat kuivua, mika
voi heikentad ldpan toimintaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Liuskakudos ei
saa koskettaa pyyhkeitd, liinoja tai
muita materiaaleja, joissa on nukkaa
tai hiukkasia, jotta niita ei tartu
liuskakudokseen.

Laske aorttalapallista putkiproteesia
laskuvarjomenetelmalla ompeleiden
mukaisesti, kunnes se koskettaa potilaan
natiiviannulusta, ja sido sitten ompeleet
(kuvat 9ja 10).

TARKEA HUOMAUTUS: Puhkaisun
valttamiseksi on toimittava

varoen, kun kaytetaan

pystysuorilla kiinnittimilla varustettuja
ompeleenkiinnityslaitteita.

TARKEA HUOMAUTUS: Vilta
annuluksen ompeleiden
asettamista syville ymparoivaan
kudokseen rytmihairididen ja
johtumispoikkeamien vilttamiseksi.

12.4 Laitteen implantointi

Aorttalapallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi,

malli 11060A, on tarkoitettu annuluksen ylapuoliseen ja
annuluksen sisdiseen implantointiin.

Poista pidike, kun ompelu on valmis.

a) Katkaise leikkausveitsellda ompeleet,
jotka ovat nakyvissa pidikkeen
kertaleikkauksella toimivan
vapautuskanavan sisalla lahella
siirteen yldosaa (Kuva 11). Varo
leikkaamasta tai vahingoittamasta
siirrettd, kun katkaiset ompeleita.

VAROITUS: Jos leikkaus ei tapahdu
kertaleikkauksella toimivan
vapautuskanavan sisalla, pidike ei
valttamatta vapaudu ja laitteen
sisdan voi jadda ompeleen piita.
Pidikettd irrotettaessa ei saa
kayttaa liiallista voimaa, jotta

laite ei vaurioidu. Moninkertaisesta
leikkauksesta voivat seurata
ommelpalasten muodostuminen ja
mahdollinen embolia.

b) Kun ompeleet on katkaistu, varmista,
etta aorttalapallinen KONECT RESILIA
-putkiproteesi pysyy paikallaan
poistaessasi pidikkeen. Poista pidike ja
sen ompeleen paat.

c) Havita pidike; se on kertakayttoinen.




Vaihe

Toimenpide

Siirteen leikkaamiseen on kaytettava
steriilid kauterisaatiota pituuden
saatamiseksi ja sepelvaltimon aukon
luomiseksi. Kauteriaatiopoltinta ei
toimiteta aorttalapallisen KONECT RESILIA
-putkiproteesin mukana. Sepelvaltimot
on anastomoitava siirteen reunukselliseen
osaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Varo
koskettamasta lapan liuskoja, kun luot
sepelvaltimon aukkoa. Liuskakudos voi
vaurioitua peruuttamattomasti.

Jotta valtetaan siirteen fokaalinen
palaminen, joka voi aiheutua
kauterisaation aikana, kostuta
valsalvasiirre keittosuolaliuoksella aiotulta
kauterisaatioalueelta juuri ennen
kauterisaatiota (Kuva 12).

TARKEA HUOMAUTUS:
Kauterisaation kaytto tiivistetyn
polyesterisiirteen yhteydessa voi
aiheuttaa palovammoja. Ne
voidaan estda kostuttamalla
laite keittosuolaliuoksella
kauterisaatiokohdassa.

TARKEA HUOMAUTUS: Puristus

voi vaurioittaa verisuoniproteesia.
Atraumaattisia puristimia, joissa on
mieluiten pehmeidkarkiset leuat, tulee
kayttada mahdollisimman vahaisella
voimalla. Liiallista voimaa tai kireytta
on viltettavai, silla ne vahingoittavat
polyesterikuituja ja gelatiinikyllastetta.
Noudata varovaisuutta, jotta

valtetdan rispaantuminen tai kuitujen
vaurioituminen, kun ompeleet viedaan
siirteen lapi.

Edistd kohdistusta distaaliseen
anastomoosiin kayttamalla siirteen
rungossa kulkevaa yksittaista
merkkiviivaa.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos ilmanpoisto
on tarpeen, on kadytettava
mahdollisimman pientd neulaa; 19 G
on yleensa riittava koko. lhonalaisissa
neuloissa on viiltava karki, joka voi
aiheuttaa verenvuotoa ja saattaa
vaatia korjausta ompelemalla.

12.5 Lisavarusteiden puhdistus ja sterilointi

Aorttalapallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin, malli
11060A, lisdvarusteet on pakattu erikseen. Mallin 1190
kokomitat ja malli TRAY1190 ovat uudelleenkaytettavia
ja toimitetaan epasteriileina. Katso puhdistus- ja
sterilointiohjeet uudelleenkaytettavien lisdvarusteiden
mukana toimitetuista ohjeista.

12.6 Aorttaldpallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin
palauttaminen

Edwards Lifesciences on kiinnostunut saamaan kliinisia
naytteita poistetusta aorttalapallisesta KONECT RESILIA
-putkiproteesista, malli 11060A, analyysia varten. Ota
yhteys yhtion paikalliseen edustajaan talteen otettujen
bioproteesien palauttamiseksi.

« Avaamaton pakkaus, jonka steriili sulku on ehja: jos
foliopussia tai alustoja ei ole avattu, palauta laite
alkuperdisessa pakkauksessaan.

« Pakkaus avattu, mutta bioproteesia ei implantoitu: Ota
yhteys yhtion paikalliseen edustajaan talteen otettujen
bioproteesien palauttamiseksi.

« Eksplantoitu laite: Ota yhteys yhtion paikalliseen
edustajaan talteen otettujen bioproteesien
palauttamiseksi.

12.7 Laitteen havittaminen

Kaytettyjen laitteiden kasittelyssa ja havittamisessa voi
noudattaa sairaalajatetta ja biovaarallisia materiaaleja
koskevia menettelytapoja. Laitteiden havittamiseen ei liity
erityisia riskeja.

13.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauk-
sessa

Ei-kliininen testaus on osoittanut, ettd aorttalapallinen
KONECT RESILIA -putkiproteesi, malli 11060A, on
ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas,
jolla on malli 11060A, voidaan kuvata turvallisesti
seuraavien ehtojen tayttyessa:

- Staattinen magneettikentta on joko 1,5 teslaa tai
3 teslaa.

« Spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintdan
3000 gaussia/cm (30 T/m).

« Magneettikuvausjarjestelman raportoima koko kehon
keskimaarainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on
enintaan 2,0 W/kg normaalikayttotilassa.

Edelld maaritetyissa kuvausolosuhteissa aorttaldpallisen
KONECT RESILIA putkiproteesin, malli 11060A, odotetaan
aiheuttavan in vivo enintdan alle 2,0 °C:n lampétilan
nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisissa testeissa laitteen aiheuttama kuva-

artefakti ulottui noin 33 mm:n paahan

mallin 11060A lapasta kuvattaessa spinkaiku-

ja gradienttikaikupulssisekvensseilld ja 3 teslan
magneettikuvausjarjestelmalla. Artefakti peittaa laitteen
luumenin.



14.0 Kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot

Tama laite sisaltaa tai siithen on sisallytetty eldinperdisia kudoksia tai soluja. Lapan liuskat on valmistettu naudan
sydanpussikudoksesta. Laitteen siirreosa on kyllastetty nautaperaiselld gelatiinilla.

Tama laite sisaltaa seuraavia aineita, jotka maaritetadan CMR 1B -luokkaan, kun niiden pitoisuus ylittda 0,1 paino-%:

koboltti; CAS-nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0

Nykyinen tieteellinen ndyttd tukee sitd, ettd kobolttiseoksista tai kobolttia sisdltavistd ruostumattomista terdsseoksista
valmistetut [adkinnalliset laitteet eivét lisda syovan tai lisddntymishairididen riskia.

Seuraava taulukko sisaltda materiaaleja ja aineita koskevat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot:

Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Polyetyleenitereftalaatti 25038-59-9 2686-3061
Polytetrafluorietyleeni 9002-84-0 802-1210
Polydimetyylisiloksaani 63148-62-9 435-648
Koboltti 7440-48-4 112-273
Piidioksidi 7631-86-9 180-272
Glyseroli 56-81-5 109-152
Kalkittu luugelatiini 9000-70-8 124-146
Sukkinyloitu kalkittu luugelatiini 68915-24-2 124-146
Kollageenit, naudan; polymeerit, joissa glutaarialdehydia 2370819-60-4 57,6-146
Kromi 7440-47-3 54,4-140
Rauta 7439-89-6 29,0-127
Nikkeli 7440-02-0 41,5-107
Polyetyleeni 9002-88-4 63,5-82,1
Molybdeeni 7439-98-7 19,3-50,0
Bariumsulfaatti 7727-43-7 12,7-18,6
Mangaani 7439-96-5 5,01-15,0
Titaanidioksidi 13463-67-7 8,29-9,78
Fibroiinisilkki 9007-76-5 6,22-7,60
Pii 7440-21-3 0-6,66
Hiilimusta 1333-86-4 2,02-2,26
Antimonitrioksidi 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametyylisyklotetrasiloksaani; D4 556-67-2 0,671-0,985
Hiili 7440-44-0 0-0,666
Mehildisvaha 8012-89-3 0,200-0,283
Dekametyylisyklopentasiloksaani; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodekametyylisykloheksasiloksaani; D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosfori 7723-14-0 0-0,0666
Rikki 7704-34-9 0-0,0666
Sinipuun uutevdriaine 475-25-2 0,0501-0,0608
4-dodekyylibentseenisulfonihappo 121-65-3 0,0145-0,0163
Beryllium 7440-41-7 0-0,00666
Erukamidi 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP)

Taman laakinnallisen laitteen SSCP on saatavilla
osoitteesta https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kun eurooppalainen tietokanta on avattu osiossa
Laakinnalliset laitteet/Eudamed, katso tdman
ladkinnallisen laitteen SSCP osoitteesta https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

16.0 Potilasmerkinnat

Potilaan implanttikortti toimitetaan kunkin
aorttaldpallisen KONECT RESILIA -putkiproteesin mukana.
Tayta kaikki vaaditut tiedot implantoinnin jalkeen ja anna
implanttikortti potilaalle. Sarjanumero on pakkauksessa.
Taman implanttikortin avulla potilaat voivat hoitoon
hakeutuessaan ilmoittaa terveydenhuoltohenkil6stolle
implanttinsa tyypin.

17.0 Yksilollinen laitemallin tunniste (Basic
UDI-DI)

Yksilollista laitemallin tunnistetta tarvitaan Eudamediin
syotettyjen tietojen kayttamiseksi.

Laitteen yksilollinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)
nakyy seuraavassa taulukossa:

Tuote Aorttalapallinen
KONECT RESILIA
-putkiproteesi
Malli 11060A
Yksilollinen laitemallin 0690103D002KONOOOWA
tunniste (Basic UDI-DI)

18.0 Laitteen odotettu kayttoika

Aorttaldpalliselle KONECT RESILIA -putkiproteesille esitetty
kayttoika on viisi (5) vuotta.

Aorttaldpalliselle KONECT RESILIA -putkiproteesille on
tehty tiukat esikliiniset kestavyys- ja vasymisenkestotestit
kansainvalisesti tunnustettujen standardien mukaisesti

5 vuoden osalta. Kestavyytta tukevat lisaksi yhden

vuoden kliininen seuranta aorttaldpallistda KONECT RESILIA
-putkiproteesia koskevassa tutkimuksessa ja seitseman
vuoden seuranta COMMENCE tutkimuksessa; katso

kohta 8.0 Kliiniset tutkimukset. Todellinen kadyttoika
riippuu useista biologisista tekijoista ja voi vaihdella
potilaskohtaisesti.
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Taulukko 1: Lapén ja siirteen nimellismitat
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Lapan koko 2Tmm | 23mm | 25mm | 27mm | 29 mm
A. Kudoksen annuluksen halkaisija (stentin halkaisija, mm) 21 23 25 27 29
B. Ldpan sisdhalkaisija (stentin sisdhalkaisija, mm) 20 22 24 26 28
C. Ompelurenkaan ulkohalkaisija (mm) 33 35 36 38 40
D. Siirteen halkaisija (mm) 24 26 28 30 32
E. Siirteen kayttopituus (cm) 10 10 10 10 10
Lappaaukon geometrinen alue (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

Taulukko 2: Aorttaldpallista KONECT RESILIA -putkiproteesia koskevan tutkimuksen demografiset tiedot

lka implantoinnin aikana N: keskiarvo + keskihajonta
Ika (vuosina) 329:61,8+ 11,0
Sukupuoli % (n/N)

Nainen 14,6 % (48/329)
Mies 85,4 % (281/329)
NYHA-luokitus % (n/N)

Luokka | 38,3 % (126/329)
Luokka ll 37,4 % (123/329)
Luokka llI 9,7 % (32/329)
Luokka IV 2,1% (7/329)

Ei dokumentoitu 12,5 % (41/329)

N on niiden tutkittavien potilaiden lukumaara, joiden osalta kyseista parametria koskevat tiedot ovat saatavilla.

Taulukko 3: Aorttalapadllista KONECT RESILIA -putkiproteesia koskevan tutkimuksen turvallisuustulosten yhteenveto
(tapahtumien esiintymattomyysmaarat) (N = 329)

Tulos 30 paivaa 1 vuosi
Mista tahansa syysta johtuva kuolleisuus 98,2 % (0,7 %) 94,9 % (1,3 %)

6,6 15,15
Toimenpiteeseen liittyva kuolema 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)

0,0 0,0
Sydén- ja verisuonitautikuolleisuus 99,4 % (0,4 %) 98,5 % (0,7 %)

2,2 4,4
Aorttaldpan tai aortan tyven uusintaleik- 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
kaus 0,0 1,1
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Tulos 30 paivaa 1 vuosi
Aorttaldpan uusintaleikkaus 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Aortan tyven uusintaleikkaus 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Uutta interventiota edellyttiva verenvuo- 95,1 % (1,2 %) 95,1 % (1,2 %)
to? 18,16 18,16

Jokainen solu sisdltaa Kaplan-Meierin arvio-%:n (keskivirhe-%), tapahtumien kumulatiivisen lukumaaran ja niiden potilaiden
maaran, joilla tapahtuma on ilmennyt. Keskivirhe perustuu Greenwoodin kaavaan.
a Kaikki uutta interventiota edellyttavat verenvuototapahtumat raportoitiin kirurgisiksi uusintatutkimuksiksi. Naista yhden

raportoitiin edellyttavan siirretta koskevaa uutta interventiota. Siirretta ei eksplantoitu, eika uusi interventio koskenut lap-
paa tai aortan tyved. Minkddan muun uuden intervention ei raportoitu edellyttavan uutta laitteeseen liittyvaa interventiota.

Taulukko 4: Aorttalapallista KONECT RESILIA -putkiproteesia koskevan tutkimuksen tutkimuskeskusten raportoimat

lappaan liittyvat haittatapahtumat (tapahtumien esiintymattomyysmaarat) (N = 329)

Tapahtuma 30 paivaa 1 vuosi
Tromboembolia 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Aivohalvaus 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Ohimeneva aivoverenkiertohairio 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Muu kuin serebraalinen tromboembolia 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Endokardiitti 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Lapan tromboosi 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Verenvuoto 99,7 % (0,3 %) 99,7 % (0,3 %)
1,1 1,1
Aorttasiirteeseen liittyvad pseudoaneurys- 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
ma 0,0 0,0
Siirteen infektio 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Muu (alivaimentunut liuskan paksuuntu- 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
minen)

Jokainen solu siséltdaa Kaplan-Meierin arvio-%:n (keskivirhe-%), tapahtumien kumulatiivisen lukumaéran ja niiden potilaiden
maardn, joilla tapahtuma on ilmennyt. Keskivirhe perustuu Greenwoodin kaavaan.

Taulukko 5: Aorttaldpallista KONECT RESILIA -putkiproteesia koskevan tutkimuksen hemodynaamiset parametrit

(N=329)

Parametri 30 paivaa 3 kuukautta 6 kuukautta 1 vuosi > 1 vuosi
Keskigradientti (mmHg) 9,1+4,0 75124 954, 89146 10,5+ 4,6

(67) (18) (23) (110) (34)
Suurin gradientti (mmHg) 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)
Lappdaukon tehollinen 2,1+0,7 23+04 2,2+0,7 2,0+0,7 1,9+0,5
pinta-ala (cm?)? (39) (6) (12) (42) (26)
Vasemman kammion ejek- 531117 57,7+6,8 57,0x9,2 57570 56,6 + 8,4
tiofraktio (%) (74) (18) (25) (119) (36)
Vasemman kammion mas- 2351+71,8 209,8 + 68,5 176,3+ 64,3 206,4+71,3 190,7 + 59,1
sa(g) (51) (15) (13) (87) (16)
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Parametri 30 paivaa 3 kuukautta 6 kuukautta 1 vuosi > 1 vuosi

Transvalvulaarinen vuoto

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

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

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

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

30 pdivan ikkunan maaritelmana on PLJ 1-60, 3 kuukauden ikkunan maéritelména PLJ 61-119, 6 kuukauden ikkunan
madritelmana PLJ 120-244, 1 vuoden ikkunan maaritelmana PLJ 245-485 ja > 1 vuoden ikkunan maaritelmana PLJ > 485.
Kategoriset mittaukset: % (n/kokonaismaara), missa kokonaismaara sisaltaa vain potilaat, joilla arvot ovat kelvolliset.
Jatkuvat mittaukset: keskiarvo + keskihajonta (n), missa “n” on niiden tutkittavien potilaiden lukumaara, joista on arvioitavis-
sa olevia tietoja maaritetyn ikkunan sisalla.

Kaikukuvaus uusintaleikkausten jalkeen ei sisally analyysiin.
a Lappaaukon tehollisen pinta-alan raportointi ei kuulu tavanomaiseen hoitokaytantéon kaikissa laitoksissa.

Taulukko 6: COMMENCE -tutkimuksen demografiset tiedot

lIka implantoinnin aikana N: keskiarvo * keskihajonta
Ika (vuosina) 694:67,0+ 11,6 (20,0, 90,0)
Sukupuoli % (n/N)

Nainen 28,2 % (196/694)

Mies 71,8% (498/694)
NYHA-luokitus % (n/N)

Luokka | 23,6 % (164/694)

Luokka Il 50,0 % (347/694)

Luokka llI 24,5 % (170/694)

Luokka IV 1,9 % (13/694)
Riskipisteytykset N: keskiarvo + keskihajonta (min.-maks.)
STS-kuolleisuusriski (%) ' 539:2,0+1,8(0,3,17,5)
EuroSCORE Il (%) 694:2,6 + 3,0 (0,5, 24,6)

N on niiden tutkittavien potilaiden lukumaara, joiden osalta kyseista parametria koskevat tiedot ovat saatavilla.

1STS-pisteytykset on laskettu potilaille, joille suoritetaan aorttalappaleikkaus erillistoimenpiteeni tai aorttaldppéleikkaus ja

sepelvaltimoiden ohitusleikkaus.

Taulukko 7: Todetut haittatapahtumat

Varhainen?! Myéhéinen? Tapahtuman puuttuminen
(N = 694) (MPV3 = 3609,5) 7 vuoden kohdalla (keski-
Haittatapahtuma tai tulos n,m(%) n,m (%/pot.v.) virhe)?
Mika tahansa kuolleisuus 9,9(1,3 %) 80, 80 (2,2 %) 85,31 (1,67)
Lappaan liittyva kuollei- 3,3 (0,4 %) 19,19 (0,5 %) 96,03 (0,93)
suus
Uusintatoimenpide 1,1(0,1 %) 12,12 (0,3 %) 97,22 (0,89)
Eksplantointi 0,0 (0,0 %) 9,9(0,2 %) 97,89 (0,78)
Tromboembolia 16,16 (2,3 %) 51,58 (1,6 %) 90,54 (1,20)
Lapan tromboosi 0,0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,43 (0,43)
Endokardiitti 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,4 %) 97,26 (0,75)
Mika tahansa verenvuoto 7,7 (1,0 %) 77,108 (3,0 %) 85,64 (1,67)
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Varhainen! Myéhiinen? Tapahtuman puuttuminen
(N = 694) (MPV3 = 3609,5) 7 vuoden kohdalla (keski-
Haittatapahtuma tai tulos n,m(%) n,m (%/pot.v.) virhe)*
Merkittava verenvuoto 5,5 (0,7 %) 43,56 (1,6 %) 90,94 (1,46)
Mika tahansa paravalvulaari- 2,2(0,3 %) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
nen vuoto
Merkittava paravalvulaa- 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)
rinen vuoto
Lapan rakenteellinen heikke- 0,0 (0,0 %) 3,3(0,1 %) 99,29 (0,51)
neminen

Varhaiset tapahtumat (tapahtumat 30 paivan sisalld implantoinnista): Varhainen-sarakkeessa m tarkoittaa tapahtumien
maaraa ja n tapahtuman kokeneiden henkildiden maaraa; % = n/N.

2Mybhdiset tapahtumat (tapahtumat yli 30 paivan kuluttua implantoinnista): Mydhainen-sarakkeessa m tarkoittaa tapahtu-

mien maaraa ja n tapahtuman kokeneiden henkildiden maaraa; % = m/MPV.

3MPV: mydhaiset potilasvuodet; MPV lasketaan implantoinnin jalkeisesta paivésta 31 viimeiseen potilaskontaktiin.
4Perustuu Kaplan-Meierin analyysiin ajasta ensimmaéiseen esiintymiseen (varhainen tai myhéainen). Keskivirhe Greenwoo-

din kaavan mukaan.

Taulukko 8: NYHA-luokitus ldhtotilanteessa, 1 vuoden kohdalla, 5 vuoden kohdalla ja 7 vuoden kohdalla

NYHA lahtotilantees- | NYHA 1 vuoden koh- | NYHA 5 vuoden koh- | NYHA 7 vuoden koh-
sa dalla dalla dalla
NYHA-luokka %(n/N") %(n/N") %(n/N") %(n/N")
Luokka | 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (372/490) 78,6 % (143/182)
Luokka Il 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (105/490) 14,8 % (27/182)
Luokka Il 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,0 % (10/490) 6,6 % (12/182)
Luokka IV 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/490) 0,0 % (0/182)
N on niiden tutkittavien lukumaaré, joilla NYHA on tiedossa kyseiselld postoperatiivisella kaynnilla.
Taulukko 9: Hemodynaamiset parametrit 1, 5 ja 7 vuoden kohdalla
21T mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm

N: keskiarvo + N: keskiarvo + N: keskiarvo + N: keskiarvo + N: keskiarvo +
Kaynti keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta keskihajonta
Lippiaukon tehollinen pinta-ala (cm?)
1 vuosi 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 vuotta 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 vuotta 25:1,33+£0,40 36:1,58+0,38 49:1,82+042 33:2,15+0,45 9:2,96 + 0,51
Keskigradientti (nmHg)
1 vuosi 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 vuotta 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 vuotta 26:12,27 £6,35 38:9,96 + 3,83 50:8,87 + 3,52 33:7,56+3,24 9:6,88 +2,73

N on niiden tutkittavien potilaiden lukumaérd, joista on olemassa arviointitietoja.
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Kuvat

Kuva 1: Aorttalapallinen KONECT RESILIA -putkiproteesi, malli 11060A

Replikapaa

Sylinteripaa

Kuva 2: Kokomitta, malli 1190

a) Sylinteripaa b) Replikapaa

Kuva 3: Annuluksen yldpuolinen koonmaaritys

a) Sylinteripaa b) Replikapaa

Kuva 4: Annuluksen sisdainen koonmaaritys

16




Kuva 5: TAHRA - EI SAA KAYTTAA

OO L1

Kuva 6: PISAROITA - VOIDAAN KAYTTAA

Kuva 9: Ei-evertoiva tekniikka

17




Kuva 10: Evertoiva tekniikka

Kuva 11: Kertaleikkauksella toimiva vapautuskanava pidikkeessa

Kuva 12: Siirteen kostuttaminen
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Suomi

Merkkien selitykset

Suomi

Suomi

Mallinumero

Kaksinkertainen steriili sul-
kujarjestelma

Ei uudelleenkdytettava

Tarkea huomautus

=)

Katso kdyttdohjeet

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kayttdohjeet verkko-
sivustolta

Ala kdyts, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kdyttoohjeet

STERILE|

Steriloitu etyleenioksidilla

<50

Pyrogeeniton

SZ

Koko

QTyY

Maara

UDI

Use

Laitteen yksildiva tunnus

Tahra - ei saa kayttaa

Pisaroita — voidaan kayttaa

Kayttopituus

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Sisaltaa vaarallisia aineita

Valtuutettu edustaja Eu-
roopan yhteisdssa / Euroo-
pan unionissa

Lampdtilaraja

Viimeinen kayttopaiva

Valmistaja

R~ ®

Valmistuspdivamaara

oK

Kayta tuotetta, jos merkki

on nakyvissa

Do Not Use}

]
S =
(+:3m]

Ala kayta tuotetta, jos
merkki on nakyvissa

Maahantuoja

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

MD

Laakinnallinen laite

Sisaltaa eldinperaista biolo-

Tyétilaus

gista materiaalia

Al3 steriloi uudelleen
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