Edwards

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas, modelis 11060A

Naudojimo instrukcijos

1.0 Priemonés ir priedy aprasymas
1.1 Priemonés aprasymas

11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
yra stentuotas triburis voztuvas, i$ anksto sujungtas su
austu poliesterio transplantantu, impregnuotu zZelatina
(1 pav.,). Voztuvas yra sudarytas i$ RESILIA galvijy
perikardo audinio ir sumontuotas ant lankstaus karkaso.
Transplantatas yra ,Terumo Aortic Gelweave Valsalva”
aortos Saknies transplantatas. KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalas laikomas sausai supakuotas (1 lentelg,).
KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas yra 21, 23, 25, 27
ir 29 mm dydzio, su standartiniu 10 cm transplantanto
naudinguoju ilgiu, kurj galima patrumpinti iki reikalingo
dydzio implantavimo metu (1 lentelé,).

RESILIA audinys

RESILIA audinys sukurtas naudojant technologija,
vadinamg ,Edwards Integrity Preservation”. Technologija
apima stabilig dangtelio dekalcifikacijos proceddra, kuria
visam laikui blokuojamos liekamosios aldehidy grupés,
kurios, kaip Zinoma, jungiasi su kalciu. Be to, technologija
apima audiniy konservavima glicerolyje, kuris pakeicia
jprasta laikyma skyscio pagrindo tirpaluose, pavyzdziui,
gliutaraldehide. Sandéliavimo biadas leidzia iSvengti
liekamujy neprisijungusiy aldehidy grupiy, kurios daznai
randamos laikyti skirtuose gliutaraldehido tirpaluose,
poveikio audiniams ir islaikoma ilgalaiké kolageno
apsauga.

Dél ,Edwards Integrity Preservation” technologijos
stabilaus dangtelio ir glicerolizacijos savybiy bendrojo
poveikio 3is laikymo budas yra pranasesnis ir

atsparesnis. Jaunoms avims voztuvas su RESILIA audiniu
pasizyméjo statistiskai reikSmingu burés kalcifikacijos
sumazéjimu (p = 0,002) ir hemodinaminiy savybiy
pageréjimu (p = 0,03), palyginti su ,Edwards Lifesciences”
parduodamu galvijy perikardo audiniu (perikardo

~Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E”
logotipas, ,Carpentier-Edwards”, ,COMMENCE", ,DualFit”,
+KONECT", ,KONECT RESILIA”, ,Magna”“, ,Magna Ease”,
+PERIMOUNT", ,PERIMOUNT Magna”“, ,PERIMOUNT Plus”
ir ,RESILIA” yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.

mitralinis voztuvo bioprotezas (,Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Plus”, 6900P modelis) (1 ir 2 nuorodos).

Voztuvo struktura

Voztuvas paremtas pasitvirtinusios konstrukcijos ir
rezultaty ,Carpentier-Edwards” ,PERIMOUNT Magna Ease”
perikardo aortos bioprotezu, modeliu 3300TFX (dar
vadinamu ,Magna Ease” aortos bioprotezu).

Karkasas yra sukonstruotas taip, kad baty priderinamas
prie angos ir prie komisary. Priderinamos komisry
atramos sumazina apkrovimo 3oka prie voztuvo komisurry
ir prie buriy laisvo pakrascio (3 nuor.). Priderinama anga
sumazina jtempj burése. Priderinamos angos koncepcija
yra pagrista natdralios Sirdies voztuvy fiziologija ir
mechanine veikla bei literatlroje aprasyta bestenciy
homografty implantavimo patirtimi (4 ir 5 nuor.).

Lengvas vielinis karkasas yra pagamintas i$ korozijai
atsparaus kobalto ir chromo lydinio, pasirinkto dél
savo puikiy elastingumo ir atsparumo nuovargiui
charakteristiky, ir padengtas austu poliesteriu.

Vielos formos réma juosia kobalto ir chromo lydinio /
poliesterio plévelés laminato juosta. ,DualFit” silikoninis
siuvimo Ziedas yra padengtas porétu politetrafluoretileno
(PTFE) audiniu ir turi tris vienodais tarpais atskirtus juodus
Silko sitlés zymeklius kiekvienoje voztuvo komisuroje,
kad padéty nustatyti bioprotezo padétj ir sulygiuoti

i$ naujo pritvirtinant vainikinéje arterijoje. Universalaus
,DualFit” siuvimo Ziedo konstrukcija chirurgams suteikia
galimybe pasirinkti i$ implanto padéties virs Ziedo arba
Ziedo viduje tokio tipo procedirose, kuriose naudojama
$i priemoné (Bentall procedura). Bentall procedira yra
Sirdies operacija, per kurig pakei¢iamas aortos voztuvas

ir kylancioji aorta, su pakartotine vainikiniy arterijy
implantacija j transplantanta.

Transplantatas

Priemonés transplantanto dalis pagaminta i$ austinio
poliesterio, kuris buvo impregnuotas zelatina ir
plastifikuotas gliceroliu. Impregnavimo tikslas — sukurti
poliesterio kraujagyslés proteza, kuriam nereikalingas
isankstinis sandarinimas. Zelatina yra modifikuota
Zinduoliy Zelatina, kuri buvo kryzmiskai surista iki
nustatyto lygio, kad buty kontroliuojamas jos pasalinimo
daznis. Jis naudojamas vietoj fibrino, kuris uzsandarina
poliesterio proteza jprasto iSankstinio sandarinimo metu.
Transplantantas imituoja Valsalva sinuso geometrija, kaip
rodoma 1 lentelé, pateiktoje diagramoje. Transplantatas



savo proksimaliniame gale turi gaubtelj, kuris leidzia
sukurti anatomine konfigiracija, panasia j nataralig aortos
$aknj. Transplantatas taip pat turi viena Zymimaja linija ant
gaubtelio, kad padéty pakartotinai pritvirtinti vainikingje
arterijoje ir isilgai korpuso, kad palengvinty iSlygiavima
kylanciojoje aortoje.

Laikiklis

Laikiklis yra viena dalis, kuri fiziSkai pritvirtinta prie
KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo siGlémis. Laikiklyje
yra integruota rankena ir atlaisvinimo vienu pjaviu kanalas

uz transplantanto distalinio galo, kuris leidzia pasalinti
chirurginiu badu (zr. 11 pav.,).

1.2 Matuokliai ir déklas

Naudojant matavimo instrumenta lengviau parinkti
tinkamo dydzio implantuoting prietaisa. Naudojant
permatomus 1190 modelio matuoklius galima tiesiogiai
stebéti, kaip jie priglunda prie Ziedo. Kiekvieng matuoklj
sudaro rankena su skirtingo dydzio konfigaracija
kiekviename gale (2 pav.,). Vienoje rankenos puséje yra
cilindro galas, skirtas ziedui iSmatuoti. Kitoje rankenos
puséje yra forma atitinkantis galas su integruotu krastu,
kuris atitinka bioprotezo siuvimo Ziedo geometrija. Galima
rinktis matuoklj, tinkantj kiekvieno dydzio 11060A modelio
voztuvui (21, 23, 25, 27 ir 29 mm). Visas matuokliy
komplektas jdétas j TRAY 1190 modelio korpusa, kurj
galima pakartotinai naudoti ir sterilizuoti. Zr. matuoklio

ir déklo naudojimo instrukcijas, kur pateikti valymo ar
sterilizavimo nurodymai.

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo teikiama nauda

— geresné aortos voztuvo funkcija ir ilgaamziskumas,
susijusios pazeistos arba ligos pakenktos kylanciosios
aortos korekcija arba keitimas, greitas simptomy
palengvéjimas, sergamumo ir mirStamumo sumazéjimas.

2.0 Paskirtis ir naudojimo indikacijos

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas, modelis 11060A,
skirtas naudoti aortos Sirdies voztuvui ir kylanciajai aortai
pakeisti.

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas, modelis 11060A,
skirtas pacientams, kuriems reikia pakeisti jy pazeista
natyvinj arba protezinj aortos voztuva, ir atlikti susijusia
paZeistos arba ligos pakenktos kylanciosios aortos
korekcijg arba keitimg pagal dabartines rekomendacijas.

3.0 Tiksliné populiacija

Tiksline pacienty grupe sudaro suauge kandidatai,
kuriems reikia pakeisti natyvinj arba protezinj aortos
voztuva ir atlikti susijusia pazeistos arba ligos pakenktos
kylanciosios aortos korekcijg arba keitima.

4.0 Kontraindikacijos

Néra Zinomy KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo
(11060A modelio) naudojimo kontraindikacijy.

5.0 Jspéjimai

VIENKARTINIO NAUDOJIMO. Si priemoné yra
suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK VIENKARTINIAM
NAUDOJIMUI. KARTOTINAI NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE SI0S PRIEMONES. Néra duomeny,

patvirtinanciy priemonés steriluma, nepirogeniSkuma
ir funkcionaluma pakartotinai ja apdorojus. Kartotinis
sterilizavimas gali sukelti suzalojima arba infekcija,
nes priemoné gali neveikti taip, kaip numatyta.

NEUZSALDYKITE ,KONECT RESILIA“ VOZTUVO
KANALO IR SAUGOKITE J] NUO AUKSTOS
TEMPERATUROS. Paveikus bioproteza auksta
temperatura priemoné tampa netinkamas naudoti.

NENAUDOKITE KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalo, jei:

- temperatiiros indikatoriuje nesimato simbolio ,OK”

(gerai);

atidarytas, pazeistas ar suteptas folijos maiselis,

sandarus déklai ar dangteliai;

ant ,Tyvek” dangteliy yra matomy démiy, nes démeés

gali reiksti, kad pazeistas sterilus barjeras (zr. 5 pav.);

pasibaiges galiojimo laikas;

« voztuvas nukrito, buvo pazeistas arba su juo buvo
netinkamai elgiamasi.

Tai gali sukelti audiniy dehidratacija, uztersima ir
(arba) pazeisti steriluma.

Jeigu bioprotezas buvo sugadintas jj jvedant,
nebandykite jo taisyti.

SAUGOKITE ,,KONECT RESILIA” voztuvo kanalg nuo
bet kokiy tirpaly, cheminiy medziagy, antibiotiky

ir t. t., iSskyrus sterily fiziologinj tirpala. Priesingu
atveju buriy audinj galima nepataisomai pazeisti, o Sie
pazeidimai per patikra gali buti nepastebimi.

NEIMKITE voztuvo buriy audinio instrumentais ar

kitu budu, galinciu kaip nors pazeisti ,KONECT
RESILIA” voztuvo kanala. Net maziausias buriy audinio
pradirimas gali laikui bégant iSdidéti ir smarkiai
pabloginti bioprotezo funkcija.

NEKISKITE KATETERIY ar transveninés stimuliacijos
laidy per voztuva, nes taip galite pazZeisti audinius.
Chirurginj instrumenta per voztuva reikia vesti
atsargiai, kad biity iSvengta burés audinio pazeidimo.

Priemonés negalima merkti j fiziologinj tirpala ilgiau
kaip penkioms minutéms, kad bty iSsaugotos
hemostazinés transplantato zelatinos dangos savybés.
ISmirkytam transplantatui negalima leisti iSdziati.

Zelatina uzsandarinty kraujagysliy transplantaty
gamybos procese naudojama kryZzmiskai suriSanti
medziaga - formaldehidas, kad baty pasiektas
transplantato veiksmingumas. Visi zelatina
uzsandarinti transplantatai kruops¢iai nuplaunami
atvirkstinio osmoso badu iSgrynintu vandeniu,
kad sumazéty formaldehido likudiy kiekis, taciau
Siy likuciy gali bati uzbaigtame transplantate.
Nedideli formaldehido kiekiai natiiraliai aptinkami
ir organizme - dalis jo gaunama i$ maisto.
Formaldehidas yra mutageniné ir kancerogeniné
medziaga. Sios galimos gaminio zalos rizika kliniskai
nenustatyta.

Jei voztuvo drégmé nebus palaikoma, burés

gali isdziati. Tai gali pakenkti voztuvo funkcijai.
Rekomenduojama kas viena ar dvi minutes
fiziologiniu tirpalu sudrékinti abi voztuvo buriy puses.



Bet kokio uzsandarinto poliesterinio transplantato
kauterizacija gali sukelti nudegima. To galima
iSvengti sudrékinant priemone fiziologiniu tirpalu
kauterizacijos vietoje.

IS ANKSTO NESANDARINKITE KRAUJU. Transplantatas
yra uzsandarintas ir jo negalima i$ anksto sandarinti
krauju. Dél iSankstinio sandarinimo krauju gali
padidéti tromboemboliniy epizody rizika.

Kaip ir implantuojant bet kokia medicinos

priemoneg, yra tikimybé, kad pacientui iSsivystys
imunologinis atsakas. Zr. 14.0 skyriy ,Kokybiné ir
kiekybiné informacija“, kur iSvardytos Sios priemonés
medziagos. Pacientai, kurie yra labai jautriis kobaltui,
chromui, nikeliui, molibdenui, manganui, angliai,
beriliui, geleziai, gliceroliui, galvijy audiniui ir galvijy
Zelatinai, gali patirti alergine reakcija. Su pacientais,
kuriems padidéjes jautrumas Sioms medziagoms,
reikia elgtis atsargiai.

Sis prietaisas pagamintas be latekso, ta¢iau galéjo bati
gaminamas aplinkoje, kurioje yra latekso.

6.0 Atsargumo priemonés

+KONECT RESILIA” aortos voztuvo kanalo saugumas ir
veiksmingumas konkrecioms toliau nurodytoms pacienty
populiacijoms nebuvo tirtas ir néra nustatytas.

« Nésc¢ioms pacientéms.

Kratimi maitinan¢ioms mamoms.

Pacientams su nenormaliu kalcio metabolizmu (pvz.,

[étiniu inksty sutrikimu, hiperparatiroidizmu).

« Pacientams su degeneracine aortos aneurizma (pvz.,
cistine medijos nekroze arba Marfano sindromu).

« Vaikams ir paaugliams.

Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas metaly

lydiniams, kuriy sudétyje yra kobalto, chromo, nikelio,

molibdeno, mangano, anglies, berilio ir gelezies.

Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas lateksui.

« Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas audiniams
su alfa-gal antigenu.

Nors 3i priemoné nebuvo tirta su pirmiau nurodytomis
pacienty populiacijomis, ji gelbsti gyvybes. Sprendima
dél priemonés naudojimo pirmiau nurodytoms pacienty
populiacijoms priima chirurgas.

7.0 Nepageidaujami reiskiniai

7.1 Pastebéti nepageidaujami reiskiniai -
bioproteziniai Sirdies voztuvai

Kaip ir naudojant visus protezinius Sirdies voztuvus,
naudojant audiniy voZtuvus gali pasitaikyti sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy, kartais netgi sukelianciy mirtj.
Be to, dél individualios paciento reakcijos j implantuota
priemone arba dél fiziniy ir cheminiy komponenty
pokyciy, ypac dél biologinés kilmés komponenty,
jvairiais intervalais (valandomis ar dienomis) gali atsirasti
nepageidaujamy reiskiniy, dél kuriy gali tekti pakartotinai
operuoti ir pakeisti proteza.

11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo

kanalas yra panasus j 3300TFX modelio ,Carpentier-

Edwards PERIMOUNT Magna Ease” perikardo aortos
bioproteza kartu su RESILIA audiniu. Duomenys apie

nepageidaujamus reiskinius, susijusius su perikardo
bioprotezy ,Carpentier-Edwards PERIMOUNT” naudojimu,
sukaupti i$ literatros Saltiniy ir ataskaity, gauty

per gaminio stebéjimo sistemga, apima stenoze,
regurgitacijg per nesandary voztuva, perivoztuvine
regurgitacija, endokardita, hemolize, tromboembolija,
tromby obstrukcija, kraujavimo diateze, susijusig su
antikoagulianty terapijos naudojimu, ir voztuvo veikimo
sutrikimus dél deformacijos prie implanto, vielos 10zio

ar voztuvo komponenty fizinj ar cheminj pablogéjima.
Audiniy pazeidimai gali apimti infekcija, kalcifikacija,
sustoréjima, perforacija, degeneracijg, sitliy abrazija,
instrumento sukeltg traumga ir burés atsiskyrima nuo
voztuvo stenty smaigy. Sios komplikacijos gali turéti
tokius klinikinius pozymius: nejprastas Sirdies Uzesys,
dusulys, kravio netoleravimas, dispnéja, ortopnéja,
anemija, kars¢iavimas, aritmija, hemoragija, trumpalaikis
iSeminis kraujotakos sutrikimas, insultas, paralyzius, mazas
minutinis Sirdies taris, plau¢iy edema, kongestinis Sirdies
nepakankamumas, Sirdies nepakankamumas ir miokardo
infarktas.

7.2 Galimi nepageidaujami reiskiniai - poliesterio
transpalntantai

Nepageidaujami reiskiniai, galbat susije su

poliesterio kraujagysliy transplantanto naudojimu,

apima hemoragija, tromboze, transplantato infekcija,
embolijg, aneurizma, pseudoaneurizma, seroma, okliuzija
(anastomozine intimos hiperplazija), imunologine reakcija
j Zelating (patvirtinta, kad silpnas imunogenas; nedaznas,
silpnas, lokalizuotas ir savaime praeinantis), intimos zievés
formavimasi ir kanalo dilatacija.

7.3 Galimi nepageidaujami reiskiniai - KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalas

Nepageidaujami reidkiniai, kurie gali bati susije su KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalo naudojimu ir chirurgine
procedira.

« Alerginé reakcija

+ Aneurizma

« Kratinés angina

Ziedas (pazeidimas, disekacija, plysimas)
Aorta (pazeidimas, disekacija, plysimas)
+ Arterijos disekacija

« Asistolé ir (arba) Sirdies sustojimas
Kraujavimas ir (arba) hemoragija

« Per procedirg arba po jos

« Susijes su antikoaguliantais

« Perikardo tamponada

+ Hematoma

« Smegeny kraujotakos sutrikimai

+ Kraujas — anemija

Kraujas — koagulopatija

Kraujas — hemolizé ir (arba) hemoliziné anemija

+ Kraujospudzio pakitimai (hipotenzija, hipertenzija)
. Sirdies aritmija ir (arba) laidumo sutrikimai

Sirdies nepakankamumas

Kardiogeninis Sokas

« Kanalo dilatacija

« Vainikinés arterijos okliuzija



« Vainikinis mygtukas — atsiskyres, susisukes,
pseudoaneurizma, susidévéjes ir (arba) pazeistas
Giliyjy veny trombozé (DVT)
« Priemonés komponentai — padéties pakeitimas /
nestabilumas / migracija / embolizacija
Diseminuota intravaskuliné koaguliacija (DIK)
Embolija
Endokarditas
« Stemplés plysSimas ir (arba) trakimas
Transplantato infekcija
Hipoksemija
Infekcija - vietiné, Zaizdos arba sisteminé
« Intimos Zievés susidarymas
Dauginis organy nepakankamumas (DON)
Miokardo infarktas
Miokardo perforacija
+ Neurologiniai reiskiniai

« Insultas (CVA)

« Trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas (TAI)

+ Okliuzija (anastomoziné intimos hiperplazija)
Perikardo efuzija

Pleuros efuzija

Plauciy uzdegimas

+ Protezo nepakankamumas - regurgitacija ir (arba)
stenozé

Protezas — nekonstrukciné disfunkcija

« Paravoztuviné regurgitacija

+ Buriy uzstrigimas

« Buriy audinio pazeidimas (dél instrumento / sitliy)
+ Panusas

+ Protezy neatitikimas (PPM) (dél netinkamo dydzio)
« Deformacija ties implantu

« Protezas - struktariné disfunkcija ir (arba) pablogéjimas
Protezas — trombozé

Protezo vielos ir (arba) stento lUzis arba iSkraipymas
« Pseudoaneurizma

+ Plauciy edema

Sumazéjes fizinio kravio toleravimas

Inksty sutrikimas, Gminis

« Inksty nepakankamumas

« Kvépavimo sutrikimas

Seroma

Trombocitopenija (ne heparino sukelta)

« Trombocitopenija, sukelta heparino (HIT)

« Tromboembolija

- Artering, veniné, periferiné, centriné
- Transvoztuviné arba voZtuviné regurgitacija

Gauta pranesimy apie kalcifikuotg ir nekalcifikuotg
(fibrozine) bioproteziniy voztuvy degeneracija, kai
piktybinéms ligoms gydyti taikoma chemoterapija ir
radioterapija (6 ir 7 nuor.).

Sios komplikacijos gali lemti toliau nurodytus reiskinius.

- Pakartotiné operacija
- Eksplantacija
+ Nuolatiné negalia

« Mirtis

8.0 Klinikiniai tyrimai

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo klinikiné sauga
ir veiksmingumas buvo nustatyti remiantis su KONECT
RESILIA aortos voztuvu atliktu tyrimu, kuriame buvo
vertinamas KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas,
modelis 11060A. KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalo klinikinis saugumas ir veiksmingumas pagrjsti
COMMENCE klinikinio tyrimo, kuriame buvo vertinamas
RESILIA audinio saugumas ir veiksmingumas, rezultaty
duomenimis.

KONECT RESILIA aortos voztuvo tyrimas yra daugiacentris,
retrospektyvus, stebéjimo tyrimas. Po jvertinimo prie$
operacija tiriamieji buvo vertinami vienerius metus, kad
baty jvertintas pirminis saugumas ir veiksmingumas.

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo tyrimo tikslas buvo
surinkti duomenis apie KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalo saugg ir rezultatus gydant pacientus, kuriems

reikia pakeisti natyvinj arba protezinj aortos voztuvy ir
atlikti susijusia pazeistos arba ligos pakenktos kylanciosios
aortos korekcijg arba keitima.

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo tyrimo atskaitinis
laikotarpis yra nuo 2020 m. liepos mén. iki 2023 rugséjo
mén. Jame buvo trys Simtai dvideSimt devyni (329)
tiriamieji, kurie buvo gydyti trijuose (3) tyrimy centruose
JAV.

2 lentelé, pateikti tyrimo demografiniai duomenys ir
NYHA klasifikacija prie$ operacija; 3 lentelé, iSvardyti
saugos reikalavimai; 4 lentelé, pateikti su voZtuvu susije
nepageidaujami reiskiniai, apie kuriuos pranesta tyrimo
vietose, o 5 lentelé, iSvardyti hemodinaminiai parametrai.

COMMENCE klinikinis tyrimas yra atviras, perspektyvinis,
neatsitiktiniy imciy, daugiacentris tyrimas be tuo paciu
metu taikomy ar suderinty kontrolés priemoniy. Po
jvertinimo pries operacija tiriamieji buvo stebimi vienerius
metus, kad bty jvertintas pirminis saugumas ir
veiksmingumas. Véliau tiriamieji buvo stebimi kasmet
maziausiai penkerius metus po operacijos. Vykdoma
ilgalaiké pooperaciné priezitra daugiau nei penkerius
metus.

COMMENCE tyrimo tikslas — patvirtinti, kad audiniy
apdorojimas, voztuvo sterilizacija ir ,Edwards” perikardo
aortos bioprotezo 11000A modelio pakuoté nekelia
naujy saugumo ir veiksmingumo klausimy tiriamiesiems,
kuriems reikia pakeisti natyvinj arba protezuota aortos
voZtuva.

Tyrimo populiacija sudaro suauge asmenys (18 mety ir
vyresni), kuriems diagnozuota aortos voztuvo liga, dél
kurios planuojama keisti natyvinj arba protezuota aortos
voztuva. LeidZiama kartu atlikti koronarinio Suntavimo
operacija ir kylanciosios aortos rezekcija bei pakeitima i$
sinotubulinés jungties, nesustabdant kraujotakos.

Kandidatai, kuriems prie$ tai buvo atlikta voztuvo
operacija, kurios metu buvo implantuotas protezinis
voztuvas arba anuloplastikos Ziedas, kuris liks in situ,

j klinikinj tyrima nejtraukiami. Kartu atliekama voztuvo
korekcija ar keitimas nejtraukiamas j tyrima. Chirurginés
procediros ne Sirdies plote neleidziamos. |vairios



klinikinés buklés ir ligos istorijos gali lemti pacienty
nejtraukima j klinikinj tyrima.

COMMENCE aortos voztuvo klinikinio tyrimo grupeés
ataskaitinis laikotarpis yra nuo 2013 m. sausio mén.

iki 2023 m. kovo mén. Tuo metu, kai duomeny

bazé buvo uzrakinta, dvideSimt septyniuose (27) tyrimo
centruose JAV ir Europoje buvo jtraukti $esi Simtai
devyniasdesimt keturi (694) tiriamieji. Sesiems Simtams
astuoniasdesimt devyniems (689) tiriamiesiems buvo
sekmingai implantuotas 11000A modelis ir jie paliko
operacine su bandomuoju voztuvu.

6 lentelé, pateikiami tyrimo demografiniai duomenys,
NYHA klasifikacija ir rizikos balai, 7 lentelé, -
nepageidaujamy reiskiniy daznis tyrimo metu, 8 lentele,

- NYHA klasifikacijos duomenys pradzioje beipo 1, 5 ir 7
mety stebéjimo, o 9 lentelé, - hemodinaminiai parametrai
po 1,5 ir 7 mety.

9.0 Gydymo pritaikymas

Bioproteziniy Sirdies voztuvy recipientams pradiniais
etapais po implantavimo, kaip individualiai nustato
gydytojas pagal rekomendacijas, turi buti taikoma
antikoagulianty terapija, jei néra kontraindikacijy (8
ir 9 nuor.). Pacientams, turintiems tromboembolijos
rizikos veiksniy, reikéty apsvarstyti ilgalaikj gydyma
antikoaguliantais ir (arba) antitrombocitiniais vaistais.
Gairése taip pat rekomenduojama, kaip elgtis su
pacientais, turinciais bioprotezinio voztuvo disfunkcija, ir
kaip vykdyti infekcinio endokardito profilaktika (8 ir 9
nuor.).

9.1 ] ka reikéty atsizvelgti renkantis bioprotezinj
voztuva

Galutinj sprendima dél konkretaus paciento priezitros turi
priimti sveikatos prieziGros paslaugy teikéjas ir pacientas,
atsizvelgdami j visas paciento nurodytas aplinkybes.
ESC/EACTS (8 nuor.) ir ACC/AHA (9 nuor.) gairése
pateikiamos iSsamios bioproteziniy voztuvy parinkimo
rekomendacijos.

~Edwards” ragina chirurgus dalyvauti turimuose
registruose, kai KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
implantuojamas jaunesniems pacientams.

10.0 Paciento konsultavimo informacija

Rekomenduojama atidi ir nuolatiné medicininé
pooperaciné priezitra (apsilankymas pas gydytoja
maziausiai kartg per metus), kad bty galima laiku
diagnozuoti ir tinkamai valdyti su priemone susijusias
komplikacijas, ypac¢ susijusias su medziagos neveikimu.
Pacientams su voztuvais kyla bakteremijos pavojus (pvz.,
atliekant odontologijos proceduras), todél jie turi bati
informuoti apie profilaktine antibiotiky terapija.

Pacientus reikia paraginti visada nesiotis implanto
kortele bei kreipiantis dél sveikatos prieziliros informuoti
sveikatos priezilros specialistus, kad jie turi implanta.

Pacientus rekomenduojama informuoti apie jspéjimus,
atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, susijusius su 11060A
modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalu.

11.0 Kaip tiekiama
11.1 Pakuoté

11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
tiekiamas sterilus ir nepirogeniskas, supakuotas j dvigubo
barjero dékla. KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
sterilizuotas etileno oksidu. Grynasis pakuotés turinys

yra vienas (1) voztuvo kanalas. Dvigubo déklo pakuoté
yra folijos maiselyje, kuris jdétas j kartonine dézute.

Gave kartonine déze, patikrinkite, ar jos iSoréje nematyti
pazeidimo pozymiy.

Kiekvienas prietaisas laikomas dézutéje su temperatiros
indikatoriumi, matomu per langelj ant Soninio skydelio.
Temperaturos indikatorius naudojamas gaminiams,
kuriuos paveiké trumpalaiké ekstremali temperatura,
identifikuoti. Gave bioproteza, iskart patikrinkite
indikatoriy ir pagal dézutés etikete jsitikinkite, kad
jtaiso buklé yra ,Use” (naudoti). Jei néra akivaizdu, kad
jtaiso buklé yra ,Use” (naudoti), KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalo nenaudokite ir kreipkités j vietinj tiekéja
arba j ,Edwards Lifesciences” atstova bei susitarkite dél
grazinimo ir pakeitimo.

ISPEJIMAS. Prie$ implantuodami ,, KONECT RESILIA“
aortos voztuvo kanala atidziai apziureékite ir
nustatykite, ar jis nebuvo paveiktas ekstremalios
temperaturos ar kitaip sugadintas. Paveikus
~KONECT RESILIA” aortos voztuvo kanala ekstremalia
temperatura, priemoné tampa netinkama naudoti.

11.2 Laikymas

11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
turi bati laikomas nuo 10 °C iki 25 °C (nuo 50 °F iki 77 °F)
temperataroje, folijos maiselyje ir dézutéje.

12.0 Naudojimo nurodymai
12.1 Gydytojy mokymas

Sio prietaiso implantavimo metodikos panasios j
metodikas, taikomas jdedant bet kurj aortos voztuvo
kanala. Norint implantuoti 11060A modelj, nereikia jokio
specialaus pasirengimo ar specialiy priemoniy, iSskyrus
tas, kurios reikalingos kardiochirurginéms proceddroms.

Pagrindiniai numatomi naudotojai yra personalas
(operacinés slaugytojos ir technikai), atsakingas uz aortos
ar mitraliniy voztuvy paruosima ir implantavima, ir
kardiochirurgai, atliekantys voztuvy dydzio nustatyma ir
aortos voztuvy bei kylanciosios aortos keitimo operacijas
(aka: Bentall procediras). Kiti naudotojai yra pagalbinis
personalas, kuris iSmokytas asistuoti gaunant, tikrinant,
perduodant ir (arba) paruosiant priemone operacijai.

12.2 Dydzio parinkimas

Dél Sirdies voztuvo keitimo operacijos kompleksiskumo ir
jvairovés chirurginés technikos pasirinkimas, atsizvelgiant
j anksciau aprasytus jspéjimus, paliekamas atskiro chirurgo
kompetencijai. Turi bati atliekami Sie veiksmai:
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1 Chirurgiskai pasalinamos voztuvo burés
ir visos su jomis susijusios 3alintinos
struktaros.

2 Nuo Ziedo chirurgiskai Salinami

apkalkéjimai siekiant uztikrinti tinkama
KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo
siuvimo Ziedo implantavima ir iSvengti
trapaus burés audinio pazeidimo.

3 Ziedo matavimas naudojant tik ,Edwards
Lifesciences” 1190 modelio matuoklj

(2 pav.,). 1190 modelio matuokliai,
chirurgo nuozidra, gali bati naudojami
matuojant tiek virs Ziedo, tiek Ziedo
viduje.

PERSPEJIMAS. 11060A modelio KONECT RESILIA
aortos voztuvo kanalo dydziui iSmatuoti nenaudokite
kity gamintojy protezy matuokliy arba matuokliy,
skirty naudoti su kitomis ,Edwards” priemonémis.
Gali bati neteisingai parinktas dydis, todél gali bati
pazeistas bioprotezas, pazeisti natyviniai audiniai ir
(arba) sutrikti hemodinamika.

PERSPEJIMAS. Parenkant bioprotezo dydj tam
tikram pacientui, reikia atsizvelgti j paciento
sudéjima, amziy ir fizine bukle, kad baty sumazinta
neoptimalaus hemodinaminiy parametry rezultato
gavimo galimybé. Taciau bioproteza galutinai turi
parinkti gydytojas, atskirai ir atidziai jvertines visa
rizikg ir nauda pacientui.

PERSPEJIMAS. Patikrinkite, ar ant matuokliy néra
nusidévéjimo pozymiy, pvz., iSblukusiy, jskilusiy viety
arba atplaiSy. Pakeiskite matuoklj, jeigu pastebéjote
bet kokj trukuma. Tolesnis naudojimas gali sukelti
fragmentacija, embolizacijg arba pailginti procediira.

JSPEJIMAS. Matuokliy fragmentai néra
rentgenokontrastiniai ir jie negali buti aptinkami
jokiomis iSorinémis vaizdavimo priemonémis. |
kraujagysle pateke laisvi fragmentai gali sukelti
embolizacija.

PERSPEJIMAS. Parinkdami dydj venkite naudoti
pernelyg didele jéga, nes tai gali pazeisti ziedo
audinius.

12.2.1 Dydzio nustatymas virs ziedo
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1 Taikant implantavimo vir$ Zziedo metoda,
KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo
siuvimo Ziedas jstatomas virs nataralaus
ziedo, maksimaliai padidinant voztuvo
angos plota. Matuojant voztuvo
implantavima vir$ ziedo, matuoklis turi
bati lygiagrediai ziedo plokStumai ir turi
bati taikomas toliau aprasytas matavimo
metodas:

2 Naudodami 1190 modelio KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalo

matuoklj, pasirinkite didziausio skersmens
matuoklio cilindrinj gala, kuris patogiai
telpa j paciento zieda (3 pav., a).

3 Jsitiking, kad cilindrinis galas yra tinkamas,
naudodami to paties matuoklio protezo
forma atitinkantj gala jsitikinkite, kad
siuvimo Ziedas gerai tilps ant nataralaus
ziedo. Jei voztuvo forma atitinkantis

galas tinka, pasirinkite Sio dydzio

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalg
implantacijai (3 pav., b).

12.2.2 Dydzio nustatymas ziedo viduje
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1 Taikant implantavimo zZiedo viduje
metoda, KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalo siuvimo Ziedas jstatomas
natdralaus Ziedo viduje. Matuojant
implantacijai Ziedo viduje, turéty bati
taikomos Sios technikos:

2 Naudodami 1190 modelio KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalo

matuoklj, pasirinkite didziausio skersmens
matuoklio cilindrinj gala, kuris patogiai
telpa j paciento zZieda (4 pav., a).

3 Jsitiking, kad cilindrinis galas yra tinkamas,
naudodami to paties matuoklio protezo
forma atitinkantj gala jsitikinkite, kad
siuvimo Ziedas gerai tilps natdralaus ziedo
viduje. Matuoklis turi bati lygiagretus
ziedo plokstumai ir visas matuoklis,
jskaitant imituojama siuvimo Ziedo dalj,
turi praeiti pro Zieda. Jei voztuvo forma
atitinkantis galas tinka, pasirinkite Sio
dydZio KONECT RESILIA aortos voztuvo

kanalg implantacijai (4 pav., b).

12.3 Naudojimo ir paruosimo instrukcijos

Pries tvarkant ir ruoSiant KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalg, modelj 11060A, rekomenduojama atlikti technine
apziura.
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PERSPEJIMAS. Gave priemone,
neatidarykite folijos maiselio, kol
nebisite pasiruose implantacijai.
llgalaikis KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalo laikymas tam tikromis
aplinkos salygomis gali pakenkti
priemonés veikimui.

Pasirinke tinkamo dydZio KONECT RESILIA
aortos voztuvo kanalg, nesterilioje
aplinkoje isimkite folijos maiselj is
dezutés. Prie$ atidarydami patikrinkite,

ar maiselis nepazeistas, ar plombos
nesullzusios, ar jy netruksta.

ISPEJIMAS. Neatidarykite folijos
maiselio sterilioje aplinkoje. Folijos
maiselis yra tik apsauginis dangalas.
ISorinio déklo iSorinis pavirSius néra
sterilus ir gali pakenkti steriliam laukui.
Vidinés pakuotés déklas yra sterilus ir jj
galima perkelti j sterily lauka, kad buty
sumazinta uztersimo tikimybe.

ISPEJIMAS. Nenaudokite KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalo, jei ant
vidinio déklo , Tyvek” dangtelio yra
matomy démiy. Démeés gali reiksti, kad
pazeistas sterilus barjeras (5 pav.,).

Laseliai gali bati matomi vidiniame dékle.
Tai yra glicerolizacijos proceso rezultatas,
jis nedaro poveikio produkto funkcijai

ir néra sterilaus barjero pazeidimo

ar netinkamo produkto laikymo arba
kondicionavimo indikacija (6 pav.,).

Nesterilioje aplinkoje pasalinkite dvigubo
barjero déklo pakuote nuo folijos
maiselio. Patikrinkite, ar iSorinis déklas
nepazeistas, nedémétas, ar plombos
nepazeistos, ar jy netriksta.

PERSPEJIMAS. Dél bet kokio
déklo pazeidimo bioprotezas tampa
nesterilus.

Pirminés pakuotés pazeidimo atveju
gaminio negalima naudoti ir jj nedelsiant
reikéty grazinti ,Edwards Lifesciences”
(zr. skyriy 12.6 ,KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalo grazinimas”).

Saugiai laikydami déklg patraukite uz
laikiklio suémiklio, kad pasalintuméte
KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalg
nuo déklo (7 pav.,).

PERSPEJIMAS. Laikiklis yra reikalingas
implantuojant ir neturi biiti nuimtas,
kol KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalas nebus prisittas prie Ziedo.
Kad nepazeistuméte priemonés,
nesuimkite KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalo rankomis ar
chirurginiais instrumentais.

Laikykite iSorinio déklo pagrindg prie
sterilios aplinkos ir nuo isorinio déklo
nulupkite dangtelj.

Vidinis déklas ir turinys yra sterilGs.
Perkelkite vidinj déklg j sterilig aplinka.
Vidinio déklo turinj reikia tvarkyti steriliu
chirurginiu badu, kad nebity uzterstas.

PERSPEJIMAS. Neatidarykite vidinés
pakuotés, kol nesate tikri, kad
implantacija bus atliekama ir chirurgas
nebus pasirenges jstatyti ,KONECT
RESILIA” aortos voztuvo kanala.
Atidarius vidine pakuote, priemoné
turi bati nedelsiant panaudota

arba iSmesta, kad baty sumazinta
uzters$imo, audiniy dehidratacijos ir
Zelatinos biiklés pablogéjimo tikimybé.

Pries atidarydami patikrinkite, ar vidinis
déklas ir dangtelis nepazeisti, nedéméti,
ar plombos nepazeistos, ar jy netriksta.
Laikykite vidinio déklo pagrinda ir nuo
vidinio déklo nulupkite dangtel;.
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Prie laikiklio suémiklio prisitta serijos
numerio Zyma. Sis serijos numeris turi bati
patvirtintas pagal numerj ant KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalo pakuotés

ir paciento implanto identifikavimo
kortelés. Nenuimkite Zymos.

Serijos numeris taip pat pateiktas ant
sidabrinés etiketés, esancios vidinio déklo
iSoréje.

PERSPEJIMAS. Pastebéjus bet kokij
modelio, dydzio ir serijos numerio
neatitikima, KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalo negalima implantuoti.
Jei naudojama netinkamo dydzio
priemoné, gali buti pazeistas voztuvas,
natyviniai audiniai ir (arba) sutrikti
hemodinamika.

PERSPEJIMAS. Jei zyma netydia

nuimama, jsitikinkite, kad tvirtinimo
sialai visiSkai iStraukti is laikiklio.

Veiksmas
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Nustatykite KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanala taip, kad vainikiniy arterijy
angoms nebdty pakenkta. Siuvimo Ziedas
turi tris vienodais tarpais atskirtus juodus
sitlés Zzymeklius kiekvienoje komisiroje,
kad padéty nustatyti bioprotezo padétj ir
sulygiuoti i$ naujo pritvirtinant vainikine
arterija (8 pav.,).

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalg
implantuojant virs Ziedo, turi bati taikoma
atitinkama siuvimo technika, pavyzdZiui,
neisverstosios horizontaliosios matracinés
sitlés technika.

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalg
implantuojant Ziedo viduje, turi bati
taikoma atitinkama siuvimo technika,
pavyzdZziui, iSverstosios matracinés sitlés
technika.

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
turi bati panardintas j sterily fiziologinj
tirpala 5 minutéms. Paskui KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalas turi bati
laikomas drékinamas fiziologiniu tirpalu
visg likusj proceduros laika ir jam neturi
bati leidZziama isdziati.

PERSPEJIMAS. Nemerkite priemonés j
fiziologinj tirpala ilgiau kaip penkioms
minutéms, kad iSsaugotumeéte
hemostazines transplantato Zelatinos
dangos savybes. ISmirkytam
transplantatui negalima leisti isdziti.

PERSPEJIMAS. Po mirkymo laikotarpio
rekomenduojama kas viena ar dvi
minutes fiziologiniu tirpalu sudrékinti
abi voztuvo buriy puses. Jei voztuvo
drégmé nebus palaikoma, burés gali
iSdziati. Tai gali pakenkti voztuvo
funkcijai.

PERSPEJIMAS. Venkite buriy audinio
saly¢io su ranksluosciais, drobe ar
kitais kietyjy daleliy Saltiniais, kad jy
nepatekty ant buriy audinio.

Pritraukite aortos voztuvo kanalg isilgai
sidlliy, kol jis prisilies prie paciento
natyvinio Ziedo, tada uzriskite siles
(9ir 10 pav.).

PERSPEJIMAS. Kad bty isvengta
perforacijos, tvirtinimo siiles su
vertikaliais tvirtinimo elementais reikia
naudoti atsargiai.

PERSPEJIMAS. Siekdami ivengti
aritmijos ir laidumo sutrikimy,
stenkiteés ziedo siuliy nedaryti giliai
gretimus audinius.

12.4 Priemonés implantavimas

11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas
skirtas implantuoti vir$ Ziedo ir Ziedo viduje.

Baige siuvimo procedurg, laikiklj nuimkite.

a) Skalpeliu nupjaukite matomas sidles,
kurios matomos laikiklio sitilo
atlaisvinimo vieno pjaviu kanale,
arti transplantanto virsaus (11 pav.,).
Pjaudami sitles, nejkirpkite ir
nesugadinkite transplantanto.

ISPEJIMAS. Neperpjovus siiilo
atlaisvinimo vieno pjiiviu kanale,
laikiklis gali neatsilaisvinti ir
priemonés viduje gali likti sialo
galy. ISimdami laikiklj nenaudokite
pernelyg didelés jégos, kad
nepazeistuméte priemonés. Atlikus
kelis pjavius gali susidaryti sialy
fragmenty ir pasireiksti embolija.

b) Kai silés nupjautos, uztikrinkite,
kad KONECT RESILIA aortos voztuvo
kanalas likty savo vietoje nuimant
laikiklj. Pasalinkite laikiklj kartu su sitlo
galais.

c) I13meskite laikiklj, jis skirtas tik
vienkartiniam naudojimui.

Pjaustant transplantanta, norint
sureguliuoti ilgj ir sukurti vainikiniy
arterijy anga, reikeéty taikyti sterilia
kauterizacija. Kauterizacija su KONECT
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RESILIA aortos voztuvo kanalu
nepateikiama. Vainikinés arterijos turi
bati su anastomozémis iki transplantanto
sekcijos su gaubteliu.

PERSPEJIMAS. Formuojant vainikiniy
arterijy angas, reikia stengtis neliesti
voztuvo buriy. PrieSingu atveju gali
buti nepataisomai pazeistas burés
audinys.

Kad baty iSvengta vietiniy transplantanto
nudeginimy, kurie gali pasireiksti
kauterizacijos metu, sudrékinkite
,valsalva” transpalntanta fiziologiniu
tirpalu numatytoje kauterizcijos vietoje
prie$ pat kauterizacija (12 pav.,).

PERSPEJIMAS. Bet kokio uzsandarinto
poliesterinio transplantato
kauterizacija gali sukelti nudegima. To
galima iSvengti sudrékinant priemone
fiziologiniu tirpalu kauterizacijos
vietoje.

PERSPEJIMAS. Suspaudimas gali
pazeisti kraujagyslés proteza.
Atrauminiai spaustukai, geriausia su
minkstais griebtuvais, turéty bati
naudojami kuo mazesne jéga. Reikéty
vengti pernelyg didelés jégos ar
itempimo, nes tai pazeis poliesterio
pluosta ir Zelatinos impregnanta.
Siuvant per transplantata reikia
stengtis iSvengti nudilimo ir pluosto
pazeidimo.

6 Naudokite vieng Zymimaja linijg isilgai
transplantanto korpuso, kad buty
lengviau sulygiuoti distaline anastomoze.

PERSPEJIMAS. Jei reikia pasalinti ora,
reikia naudoti kuo mazesne adata;
paprastai uztenka 19 dydzio adatos.
Pjaunantis hipoderminés adatos
galiukas gali sukelti kraujo nuotékj ir

gali prireikti taisymo susiuvant.

12.5 Priedy valymas ir sterilizavimas

11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo
priedai yra supakuoti atskirai. 1190 modelio matuokliai
ir TRAY1190 modelio déklas yra daugkartinio naudojimo
ir tiekiami nesterilus. Valymo ir sterilizavimo instrukcijas
rasite su daugkartinio naudojimo priedais pateikiamose
naudojimo instrukcijose.

12.6 KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo
grazinimas

+Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius
11060A modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo

méginius analizés tikslais. Norédami grazinti iSoperuotus
bioprotezus, kreipkités j vietinj atstova.

+ Neatidaryta pakuoté su steriliu barjeru yra nepazeista: jei
folijos maiseliai arba déklai nebuvo atidaryti, priemone
grazinkite jos originalioje pakuotéje.

Pakuoté atidaryta, bet prietaisas neimplantuotas:
norédami grazinti iSoperuotus bioprotezus, kreipkités j
vietinj atstova.

Prietaiso eksplantacija: dél iSoperuoty prietaisy
grazinimo kreipkités j vietinj atstova.

12.7 Priemoneés salinimas

Panaudotos priemonés tvarkomos ir Salinamos taip pat,
kaip ir ligoniniy atliekos arba biologiskai pavojingos
medziagos. Néra ypatingy grésmiy, kylanciy Salinant Sias
priemones.

13.0 MRT saugos informacija

Squginis MR

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad 11060A
modelio KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas yra
salyginis MR. Pacienta su 11060A modelio priemone
galima saugiai skenuoti esant toliau nurodytoms
salygoms.

« Statinis magnetinis laukas tik 1,5 teslos arba 3 tesly.

« Erdvinis magnetinio lauko gradientas —
3000 G/cm (30 T/m) arba mazesnis.

+ Maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné
savitosios energijos sugerties sparta (SAR) - 2,0 W/kg
veikiant jprastu rezimu.

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo salygoms,
numatoma, kad 11060A modelio KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalo maksimali in vivo temperattra pakils
maziau nei 2,0 °C po 15 minuciy nepertraukiamo
skenavimo.

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad priemonés
sukeltas vaizdo artefaktas tesiasi mazdaug 33 mm nuo
11060A modelio voztuvo, kai vaizdas gaunamas esant
sukinio aido arba gradiento aido impulsy sekai 3 tesly MRT
sistemoje. Artefaktas uztemdo priemonés spind;.



14.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija

Sioje priemonéje yra gyvaninés kilmés audiniy ar lasteliy arba j ja jy yra jdéta. Voztuvo burés yra pagamintos i3 galvijy

perikardo audinio. Priemonés transplantato dalis yra impregnuota galvijy kilmés Zelatina.

Sioje priemonéje yra $ios (-iy) cheminés (-iy) medziagos (-y), apibréztos (-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija virsija 0,1 %

mases:

kobaltas; CAS Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0

Dabartiniai moksliniai jrodymai patvirtina, kad medicinos priemonés, pagamintos i$ kobalto lydiniy arba nertdijanciojo plieno

lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia padidéjusios vézio ar nepageidaujamo poveikio reprodukcijai rizikos.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas.

Medziaga CAS Svorio intervalas modelyje
(mg)

Polietileno tereftalatas 25038-59-9 2686 - 3061
Politetrafluoretilenas 9002-84-0 802-1210
Polidimetilsiloksanas 63148-62-9 435 - 648
Kobaltas 7440-48-4 112-273
Silicio dioksidas 7631-86-9 180-272
Glicerolis 56-81-5 109-152
Kalkinta kauly Zelatina 9000-70-8 124 - 146
Sukcinilinta kalkinta kauly zelatina 68915-24-2 124 - 146
Kolagenai, galvijy medziagos, polimerai su gliutaraldehidu 2370819-60-4 57,6 - 146
Chromas 7440-47-3 54,4 - 140
Gelezis 7439-89-6 29,0-127
Nikelis 7440-02-0 41,5-107
Polietilenas 9002-88-4 63,5-82,1
Molibdenas 7439-98-7 19,3-50,0
Bario sulfatas 7727-43-7 12,7-18,6
Manganas 7439-96-5 5,01-15,0
Titano dioksidas 13463-67-7 829-9,78
Fibroino silkas 9007-76-5 6,22 - 7,60
Silicis 7440-21-3 0-6,66
Suodziai 1333-86-4 2,02-2,26
Stibio trioksidas 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametilciklotetrasiloksanas D4 556-67-2 0,671 -0,985
Anglis 7440-44-0 0-0,666
Biciy vaskas 8012-89-3 0,200- 0,283
Dekametilciklopentasiloksanas D5 541-02-6 0,177 -0,260
Dodekametilcikloheksasiloksanas D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosforas 7723-14-0 0-0,0666
Siera 7704-34-9 0-0,0666
Kampesmedzio ekstrakto daziklis 475-25-2 0,0501 - 0,0608
4-dodecilbenzensulfono ragstis 121-65-3 0,0145-0,0163
Berilis 7440-41-7 0-0,00666
Erukamidas 112-84-5 0,000764 - 0,00135
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15.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka (SSCP)

Sios medicinos priemonés SSCP Zr. https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos priemoniy duomeny
bazei (,Eudamed"”), Sios medicinos priemonés SSCP Zr.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

16.0 Zenklinimas pacientams

Su kiekvienu KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalu
pateikiama paciento implanto kortelé. Implantave
uzpildykite visa reikiama informacija ir atiduokite implanto
kortele pacientui. Serijos numerij rasite nurodyta ant
pakuotés. Si implanto kortelé dél sveikatos priezidros
besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos
priezitros paslaugy teikéjus apie tai, kokio tipo implantg
jie turi.

17.0 Bazinis unikalus priemoniy
identifikavimo sistemos priemonés
identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su priemone
susijusiai informacijai, kuri pateikta ,Eudamed”, pasiekti.

Bazinis UDI-DI nurodytas lenteléje toliau:

Gaminys KONECT RESILIA aortos
voztuvo kanalas

Modelis 11060A

Bazinis UDI-DI 0690103D002KONOOOWA

18.0 Numatoma priemonés naudojimo
trukme

KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo nurodoma
naudojimo trukmeé yra penkeri (5) metai.

Su KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalu buvo

atlikti griezti ikiklinikiniai patvarumo ir nuovargio
vertinimo patikimumo bandymai pagal tarptautiniu mastu
pripazintus standartus iki 5 mety. Be to, ilgaamziskuma
patvirtina vieneriy mety klinikiné stebésena KONECT
RESILIA aortos voztuvo kanalo tyrime ir septyneriy

mety stebésena COMMENCE tyrime; zr. skyriy 8.0
»Klinikiniai tyrimai”. Tikroji naudojimo trukmeé priklauso
nuo daugybés biologiniy veiksniy, ji kiekvienam pacientui
gali bati skirtinga.
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Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai saliai

Europos ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant Sig
priemone arba dél jos naudojimo jvyksta rimtas
incidentas, praneskite gamintojui ir savo nacionalinei
kompetentingai institucijai; jos kontaktinius duomenis
galite rasti adresu http://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento pabaigoje.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

1 lentelé Voztuvo ir transplantato vardiniai matmenys

Gaubtelis

L

€ O —>

AL

Laikiklis

/

Voztuvo dydis 21mm | 23mm | 25mm | 27 mm | 29 mm
A. Audinio ziedo skersmuo (stento skersmuo, mm) 21 23 25 27 29
B. Voztuvo vidinis skersmuo (stento ID, mm) 20 22 24 26 28
C. I8orinis siuvimo zZiedo skersmuo (mm) 33 35 36 38 40
D. Transplantato skersmuo (mm) 24 26 28 30 32
E. Transplantanto naudingasis ilgis (cm) 10 10 10 10 10
Geometrinis angos plotas (GOA) (mm?) 292 357 424 503 575

2 |lentelé KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo tyrimo demografiniai duomenys

Amzius implantuojant N: vidurkis £ SN
Amzius (metai) 329:61,8+ 11,0
Lytis % (n /N)
Moteris 14,6 % (48/329)
Vyras 85,4 % (281/329)
NYHA klasifikacija n/N (%)

I klase 38,3 % (126/329)
Il klasé 37,4 % (123/329)
Il klasé 9,7 % (32/329)

IV klasé 2,1 % (7/329)
Nedokumentuota 12,5% (41/329)

N — tiriamujy, apie kuriy tam tikra parametra turima duomeny, skaicius.

3 lentelé KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo saugumo rezultaty santrauka (reiskiniy nebuvimo dazniai) (N = 329)

Rezultatai Po 30 dieny Po 1 mety
Mirstamumas dél visy priezas¢iy 98,2 % (0,7 %) 94,9 % (1,3 %)
6,6 15,15
Mirtis operacijos metu 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Mirstamumas dél sirdies ir kraujagysliy li- 99,4 % (0,4 %) 98,5 % (0,7 %)
gy 2,2 4,4
Aortos voztuvo arba aortos Saknies pakar- 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
totiné operacija 0,0 1,1
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Rezultatai Po 30 dieny Po 1 mety
Aortos voztuvo pakartotiné operacija 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Aortos Saknies pakartotiné operacija 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
0,0 1,1
Kraujavimas, kai reikia perpilti krauja ar- 95,1 % (1,2 %) 95,1 % (1,2 %)
ba reintervencijos® 18,16 18,16

Kiekviename langelyje yra Kaplano-Mejerio jvertis, % (standartiné paklaida %), bendras reiskiniy skaicius ir tiriamuyjuy,
kuriems nustatytas reiskinys, skaicius. |prasta paklaida, remiantis Greenwood formule.

a Apie visus kraujavimo atvejus, dél kuriy reikéjo pakartotinés intervencijos, buvo pranesta kaip apie chirurgine reeksploraci-
ja. I3 jy buvo pranesta apie vieng, kuriam reikéjo transplantanto reintervencijos. Transplantatas nebuvo eksplantuotas, o
reintervencija buvo atlikta ne voZtuve ar aortos Saknyje. Apie kitas reintervencijas, dél kuriy reikéjo priemonés reintervenci-
jos, nebuvo pranesta.

4 lentelé KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalo tyrimo centro pateikti duomenys apie su voztuvu susijusius nepagei-
daujamus reiskinius (reiSkiniy nebuvimo dazniai) (N = 329)

Atvejis Po 30 dieny Po 1 mety
Tromboembolija 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Insultas 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Ne smegeny tromboembolija 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Endokarditas 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Voztuvo trombozeé 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Hemoragija 99,7 % (0,3 %) 99,7 % (0,3 %)
1,1 1,1
Su aortos transplantantu susijusi pseu- 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
doaneurizma 0,0 0,0
Transplantato infekcija 100,0 % (0,0 %) 100,0 % (0,0 %)
0,0 0,0
Kiti (mazesnio slopinimo burés sustoréji- 100,0 % (0,0 %) 99,6 % (0,4 %)
mas) 0,0 1,1

Kiekviename langelyje yra Kaplano-Mejerio jvertis, % (standartiné paklaida %), bendras reiskiniy skaicius ir tiriamuyjy,
kuriems nustatytas reiskinys, skaicius. |prasta paklaida, remiantis Greenwood formule.

5 lentelé KONECT RESILIA aortos voztuvo tyrimo hemodinaminiai parametrai (N = 329)

Parametras 30dieny Po 3 ménesiy Po 6 ménesiy Po1m. >Po1m.
Vidutinis gradientas 9,1+4,0 75124 954, 89146 10,5+ 4,6
(mmHg) (67) (18) (23) (110) (34)
Didziausias gradientas 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)
Efektyvusis angos plotas 2,1+0,7 23+04 2,2+0,7 2,0+0,7 1,9+0,5
(cm2)2 (39) (6) (12) (42) (26)
Kairiojo skilvelio iSstimimo 53,1x11,7 57,7+6,8 57,0%9,2 57570 56,6 + 8,4
frakcija (%) (74) (18) (25) (119) (36)
Kairiojo skilvelio masé (g) 235,1+71,8 209,8 + 68,5 176,3 + 64,3 206,4+71,3 190,7 + 59,1
(51) (15) (13) (87) (16)
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Parametras 30dieny Po 3 ménesiy Po 6 ménesiy Po1m. >Po1m.

Transvoztuviné regurgi-

tacija

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

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

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

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

30 dieny langas nustatytas kaip POD, 1-60, 3 ménesio kaip POD, 61-119, 6 ménesio kaip POD, 120-244, 1 mety kaip POD,
245-485, ir > 1 mety kaip POD > 485.
Kategorinés priemonés: % (n/ bendras skaicius), kai j bendra skaiciy jtraukiami tiriamieji su galiojanciomis vertémis.

Nepertraukiamos priemonés: vidutiné + standartiné paklaida (n), kur ,n” reiskia tiriamujy, kuriy duomenis galima vertinti,

skaicius per numatyta laikotarpj.

Echokardiografijos po pakartotinés operacijos j analize nejtrauktos.

@ Pranesti apie efektyvyjj angos plota néra standartiska visy institucijy praktika.

6 lentelé COMMENCE klinikinio tyrimo demografiniai duomenys

Amzius implantuojant

N: vidurkis £ SN

Amzius (metai)

694:67,0 £ 11,6 (20,0, 90,0)

Lytis % (n/N)

Moteris 28,2 % (196/694)

Vyras 71,8 % (498/694)

NYHA klasifikacija % (n/N)

I klasé 23,6 % (164/694)

Il klasé 50,0 % (347/694)

Il klasé 24,5 % (170/694)

IV klasé 1,9 % (13/694)

Rizikos balai N: vidurkis £ SN (min., maks.)

STS mirstamumo rizika (%) '

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

~EuroSCORE 11 (%)

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

N — tiriamujy, apie kuriy tam tikra parametra turima duomeny, skaicius.

1STS balai apskaic¢iuoti tiriamiesiems, kuriems atliekama atskira AVP arba AVP + CABG.

7 lentelé Nustatyti nepageidaujami reiskiniai

Ankstyvas' Vélyvas? L )

Nepageidaujamas reiskinys (N =694) (LPY3 = 3609,5) Reiskinio nebuvimas
arba rezultatas n,m(%) n,m (%/ pac.-m.) po 7 mety (SE)4
Mirstamumas dél visy prie- 9,9(1,3 %) 80, 80 (2,2 %) 85,31 (1,67)
zascCiy

Su voztuvu susijes mirsta- 3,3(0,4 %) 19,19 (0,5 %) 96,03 (0,93)

mumas
Pakartotiné operacija 1,1 (0,1 %) 12,12 (0,3 %) 97,22 (0,89)

Eksplantacija 0,0 (0,0 %) 9,9 (0,2 %) 97,89 (0,78)
Tromboembolija 16,16 (2,3 %) 51,58 (1,6 %) 90,54 (1,20)
Voztuvo trombozé 0,0 (0,0 %) 2,2(0,1 %) 99,43 (0,43)
Endokarditas 0,0 (0,0 %) 15,16 (0,4 %) 97,26 (0,75)
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Ankstyvas' Vélyvas? o )

Nepageidaujamas reiskinys (N =694) (LPY3 =3609,5) Reiskinio nebuvimas
arba rezultatas n,m(%) n,m (%/ pac.-m.) po 7 mety (SE)*
Bet koks kraujavimas 7,7 (1,0 %) 77,108 (3,0 %) 85,64 (1,67)

Smarkus kraujavimas 5,5 (0,7 %) 43,56 (1,6 %) 90,94 (1,46)
Bet kokia paravoztuviné re- 2,2(0,3%) 3,3(0,1 %) 99,23 (0,34)
gurgitacija

Didelé PVL 1,1(0,1 %) 2,2(0,1 %) 99,54 (0,26)
Struktdrinis voztuvo nusideé- 0,0 (0,0 %) 3,3(0,1 %) 99,29 (0,51)
véjimas

T Ankstyvujy reiskiniy atveju (reiskiniai, jvyke iki 30 dienos po implantacijos): m - reiskiniy skaicius; n - tiriamujy, patyrusiy

reiskiniy, skaicius; % = n/N.

2 Veélyvyjy reiskiniy atveju (re
reiskiniy, skaicius; % = m/LPY.

3 LPY: vélyvieji paciento metai; LPY skai¢iuojami nuo 31 dienos po implantacijos iki paskutinio kontakto su pacientu.

4 Remiantis Kaplano-Mejerio analize pagal laika iki pirmojo susirgimo (ankstyvojo ar vélyvojo). |prasta paklaida (SP), remian-

tis Greenwood formule.

8 lentelé NYHA klasifikacija tyrimo pradzioje, po 1, 5 ir 7 mety

NYHA tyrimo pra-
dzioje NYHA po 1 mety NYHA po 5 mety NYHA po 7 mety
NYHA klasé % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
I klasé 23,8 % (164/689) 81,8 % (523/639) 75,9 % (372/490) 78,6 % (143/182)
Il klasé 49,9 % (344/689) 16,4 % (105/639) 21,4 % (105/490) 14,8 % (27/182)
Il klasé 24,4 % (168/689) 1,4 % (9/639) 2,0 % (10/490) 6,6 % (12/182)
IV klasé 1,9 % (13/689) 0,3 % (2/639) 0,6 % (3/490) 0,0 % (0/182)
N - tiriamyjy, su Zinomu NYHA vertinimu konkretaus pooperacinio vizito metu, skaicius.
9 lentelé Hemodinaminiai parametrai po 1, 5 ir 7 mety
21 mm 23 mm 25mm 27 mm 29 mm
Vizitas N: vidurkis £+ SD | N:vidurkis+SD | N:vidurkis=SD | N:vidurkis+SD | N:vidurkis+SD
EOA (cm?)
Po 1 mety 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
Po5m. 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
Po7 m. 25:1,33+0,40 36:1,58+0,38 49:1,82+£042 33:2,15+ 0,45 9:2,96 £ 0,51

Vidutinis gradientas (mm Hg)

Po 1 mety 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
Po5m. 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
Po7m. 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 — tiriamujy, kuriy duomenys jvertinti, skaicius.




Paveikslai

N\

1 pav. KONECT RESILIA aortos voztuvo kanalas, modelis 11060A

Voztuvo formg atitinkantis galas

Cilindro galas

2 pav. Matuoklio modelis 1190

a) Cilindro galas b) Voztuvo forma atitinkantis galas

3 pav. Dydzio nustatymas virs ziedo

a) Cilindro galas b) Voztuvo formga atitinkantis galas

4 pav. Dydzio nustatymas ziedo viduje
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5 pav. DEME - NENAUDOTI

WD aal

6 pav. LASELIAI - TINKA NAUDOTI

9 pav. Neisverstosios siulés technika
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11 pav. Atlaisvinimo vieno pjuaviu kanale laikiklis

12 pav. Transplantato drékinimas
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