KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)

Lietosanas instrukcija

1.0 lerices un piederumu apraksts
1.1 lerices apraksts

KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)
ir trisviru varstulis ar stentu, kas ieprieks pievienots

ar zelatinu piesticinatam austa poliestera implantatam

(1. att.). Varstulis ir izgatavots no liellopa perikarda audiem
RESILIA, kas uzstaditi uz elastiga karkasa. Implantats

ir Terumo Aortic Gelweave Valsalva aortas saknes
implantats. KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli tiek
uzglabats sausa iepakojuma (1. tabula). KONECT RESILIA
aortas kanals ar varstuli ir pieejams 21, 23, 25, 27 un

29 mm izméra ar standarta izmantojamo implantata
garumu 10 cm, ko var sagriezt nepieciesamaja lieluma
implantésanas laika (1. tabula).

RESILIA audi

RESILIA audi ir izgatavoti, izmantojot Edwards Integrity
Preservation tehnologiju. Tehnologijas pamata ir uz
kalcifikacijas novérsanu vérsts stabils noslégsanas
process, kura laika neatgriezeniski tiek blokétas
atlikudas aldehidgrupas, kas, ka zinams, saistas ar
kalciju. Tehnologija ietver arf audu glabasanu glicerina,
kas aizstaj tradicionalas glabasanas metodes dazados
skidumos, pieméram, glutaraldehida skiduma. Glabasanas
metode novérs audu saskari ar atlikusajam brivajam
aldehidgrupam, kas parasti sastopamas glutaraldehidu
saturosos glabasanas skidumos, un nodrosina kolagéna
ilgtermina aizsardzibu.

Edwards Integrity Preservation tehnologijas pamata

ir stabilas noslégsanas un glicerolizacijas ipasibas,

un So Ipasibu kombinacija padara to par izcilu,

elastigu audumu. Aitu mazuliem varstuli ar RESILIA
audiem uzradija statistiski nozimigu viru kalcifikacijas
samazinasanos (p = 0,002) un nozimigu hemodinamiskas
veiktspéjas uzlabosanos (p = 0,03), salidzinot ar komerciali
pieejamajiem perikarda audu varstuliem (Carpentier-

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
Carpentier-Edwards, COMMENCE, DualFit, KONECT,
KONECT RESILIA, Magna, Magna Ease, PERIMOUNT,
PERIMOUNT Magna, PERIMOUNT Plus un RESILIA ir
uznémuma Edwards Lifesciences precu zimes. Visas citas
pre€u zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

Edwards PERIMOUNT Plus perikarda mitrala varstula
bioprotéze, modelis 6900P) (1. un 2. ats.).

Varstula uzbuve

Varstula pamata ir parbaudita Carpentier-Edwards
PERIMOUNT Magna Ease perikarda aortas bioprotézes
(modelis 3300TFX) konstrukcija un veiktspéja (saukta ari
par Magna Ease aortas bioprotezi).

Karkass ir izveidots t4, lai nodrosinatu deforméjamibu

pie atveres un savienojumvietam. Savienojumvietu

balstu deformé&jamiba ir paredzéta, lai samazinatu slodzi
uz varstula savienojumvietam un viru brivo malu

(3. atsauce). Atveres deforméjamiba ir paredzéta viru
slodzes samazinasanai. Deforméjamas atveres koncepcijas
pamata ir nativo sirds varstulu fiziologija un mehanika, ka
ari zinojumi par pieredzi homotransplantatu bez stentiem
implantacijas joma (4. un 5. ats.).

Viegla stieple ir izgatavota no kobalta un hroma
sakauséjuma, kas ir izturigs pret koroziju un kas tika
izvéléts izcilas elastibas un slodzes izturibas ipasibu dé|,
un ir parklats ar poliestera audumu.

Stieples karkasa pamatni aptver kobalta un

hroma sakauséjuma/poliestera pléves josla. DualFit
silikona piestsanas gredzens ir parklats ar porainu
politetrafluoretiléna (PTFE) materialu, un tam katra
varstula savienojumvieta ir tris vienmeérigi izvietotas
zida Suvju atzimes melna krasa, kas palidz bioprotézes
orientésana un savietosana koronaras piestiprinasanas
laika. Daudzpusigais DualFit pie$tsanas gredzens sniedz
kirurgiem iespéju izvéléties supraanularu vai intraanularu
implanta novietojumu, veicot tada tipa procedaru, kura
Siierice tiek izmantota (Bentala proceduru). Bentala
procedura ir sirds kirurgiska operacija aortas varstula

un augsupejosas aortas aizvietosanai, reimplantéjot
koronaras artérijas implantata.

Implantats

lerices implantata dala ir izgatavota no austa poliestera,
kas piesucinats ar zelatinu un plastificéts ar glicerinu.
Pieslicinasana ir veikta, lai, izmantojot So poliestera
asinsvadu protézi, nebutu nepiecieSama ieprieksé€ja asins
sarecinasana. Zelatins ir modificéts ziditaju Zelatins, kas

ir $kérssaistits ar noteiktu limeni, lai kontrolétu ta
izvadisanas atrumu. Tas tiek izmantots fibrina vieta,

kas nosledz poliestera protézi parastas iepriek$ejas

asins sarecinasanas laika. Implantats imité Valsalva
sinusu geometriju, ka paradits shema (1. tabula).



Implantata proksimalaja gala ir mala, kas lauj izveidot
dabiskajai aortas saknei lidzigu anatomisko konfiguraciju.
Implantatam ir ari viena atzimes linija uz $is

malas, kas atvieglo koronaro piestiprinasanu, un linija
korpusa garuma, kas atvieglo implantata savietosanu ar
augsupejoso aortu.

Turetajs

Turétajs ir viendaligs un ir fiziski piestiprinats pie KONECT
RESILIA aortas kanala ar varstuli ar Suvém. Turétajam ir
integréts rokturis un kanals aiz implantata distala gala,

ko var atbrivot ar vienu griezienu, lai kirurgs varétu veikt
iznem3anu (skatit 11. att.).

1.2 Kalibratori un paplate

Izméra noteikSanas instrumenta izmantosana atvieglo
pareiza implantéjamas ierices izméra izvéli. Caurspidigie
modela 1190 kalibratori Jauj tiea veida noveérot to
novietojumu gredzena. Katrs kalibrators sastav no roktura
ar atskirigu kalibrésanas konfiguraciju katra gala (2. att.).
Roktura viena pusé ir cilindra gals gredzena izméra
noteiksanai. Roktura otra pusé ir replikas gals ar iestradatu
atloku, kura §eometriska forma ir tada pati ka bioprotézes
piestusanas gredzenam. Katram 11060A modelim izméram
ir pieejams kalibrators (21, 23, 25, 27 un 29 mm).

Pilns kalibratoru komplekts ir ievietots paplaté (modelis
TRAY1190), un tos var lietot un sterilizét atkartoti.
Tirisanas un sterilizésanas noradijumus skatiet kalibratora
un paplates lietosanas instrukcija.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli izmantosanas
sniegtie ieguvumi ietver aortas varstula darbibas
uzlabosanos un ilgmuZzibas palielinasanos, bojatas
augsupejosas aortas rekonstrukciju vai aizvietosanu, atru
simptomu izzusanu, ka ari saslimstibas un mirstibas
samazinasanos.

2.0 Paredzeta lietosana un lietosanas
indikacijas
KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)

ir paredzéts aortas sirds varstula un augsupejosas aortas
aizvietosanai.

KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)
ir indicéts pacientiem, kuriem nepieciesama bojata

nativa aortas varstula vai ta protézes aizvieto$ana un
saistita bojatas augSupejosas aortas rekonstrukcija vai
aizvietosana saskana ar pasreizéjam vadlinijam.

3.0 Mérka populacija

Pacientu mérka populacija ietver pieaugusus pacientus,
kuriem nepiecieSama nativa aortas varstula vai ta protézes
aizvietosana un saistita bojatas augSupejosas aortas
rekonstrukcija vai aizvietosana.

4.0 Kontrindikacijas

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A)
lietosanai nav zinamu kontrindikaciju.

5.0 Bridinajumi

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL Si ierice ir izstradata,
paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL. SO IERICI NEDRIKST STERILIZET VAI

LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati péc
atkartotas apstrades. Atkartota sterilizacija var izraisit
traumas vai inficésanos, jo ierice var nedarboties
atbilstosi paredzetajiem mérkiem.

KONECT RESILIA AORTAS KANALU AR VARSTULI
NEDRIKST SASALDET VAI PAKLAUT PARMERIGA
KARSTUMA IEDARBIBALI. Ja bioprotéze ir bijusi
paklauta augstas vai zemas temperaturas iedarbibai,
ta nav deriga lietosanai.

NELIETOJIET KONECT RESILIA aortas kanalu ar varstuli
talak noraditajos gadijumos.

- Temperatiiras indikatora nav redzams “OK” simbols.

- Folijas maisin$, noslégtas paplates vai vacini ir
atverti, bojati vai notraipiti.

- Uz Tyvek vakiem ir redzams traips, jo traips var
liecinat par bojatu sterilitates aizsargslani (skatit
5. attélu).

« Ir beidzies deriguma termins.

- Jatas ir nomests, bojats vai ar to ir veiktas jebkadas
nepareizas darbibas.

leprieks minétajos gadijumos iespéjama audu
dehidratacija, piesarnojums un/vai sterilitates
apdraudéjums.

Jaievietosanas laika rodas bioprotézes bojajumi,
nemeéginiet to labot.

KONECT RESILIA aortas kanalu ar varstuli NEDRIKST
paklaut nekadu skidumu, kimisku vielu, antibiotiku
u. c. vielu iedarbibai, iznemot sterilu fiziologisko
Skidumu. Var rasties neatgriezenisks viru audu
bojajums, kas vizualas parbaudes laika var nebut
redzams.

NEDRIKST SATVERT varstula viru audus ar
instrumentiem vai radit jebkadus KONECT RESILIA
aortas kanala ar varstuli bojajumus. Ari visniecigaka
viras audu perforacija var laika gaita palielinaties un
butiski pasliktinat bioprotézes darbibu.

KATETRUS vai transvenozas kardiostimulacijas
pievadus NEDRIKST VIRZIT pari varstulim, jo tie var
izraisit audu bojajumus. Jaievéro piesardziba, virzot
kirurgisko instrumentu pari varstulim, lai nepielautu
viru audu bojajumus.

lerici nedrikst iegremdét fiziologiskaja Skiduma ilgak
par piecam miniitém, lai saglabatu implantata zelatina
parklajuma hemostatiskas ipasibas. Péc mércésanas
implantatam nedrikst laut izzut.

Ar Zelatinu noslegtu asinsvadu implantatu raZzosanas
procesa tiek izmantots Skérssaistits lidzeklis
formaldehids, lai nodrosinatu implantata veiktspéju.
Visi ar zelatinu noslégtie implantati tiek rapigi
noskaloti ar reversas osmozes (RO) ideni, lai
samazinatu formaldehida atlieku daudzumu, tomér
atlikusais daudzums var biit gatavaja implantata.
Formaldehids ir atrodams ari zema limeni dabiski
organisma, dala no ta tiek ieguta no partikas. Ir
zinams, ka formaldehids ir mutagéns un kancerogéns.
Sie potencialie apdraudéjuma riski no produkta nav
kliniski pieraditi.



Ja péc tam netiek nodrosinata varsta mitrinasana, tas
var izraisit viru izzasanu, kas var apdraudet varstula
darbibu. leteicams mitrinat viras ar fiziologisko

Skidumu ik péc vienas lidz divam minatem.

Kautera izmantosana jebkuram noslégtam poliestera
implantatam var izraisit degsanu. To var noverst,
samitrinot ierici ar fiziologisko skidumu kauterizacijas
vieta.

NEVEICIET IEPRIEKSEJU ASINS SARECINASANU.
Implantats ir noslégts un nav paredzéts iepriekséjai
asins sarecinasanai. lepriekséja asins sarecésana var
palielinat trombembolijas risku.

Lidzigi ka jebkuras implantétas mediciniskas ierices
gadijuma, pacientam var attistisies imunologiska
atbildes reakcija. Skatiet 14.0 sadalu “Kvalitativa
un kvantitativa informacija”, kura sniegts Sis ierices
materialu un vielu uzskaitijums. Pacientiem ar
paaugstinatu jutibu pret kobaltu, hromu, nikeli,
molibdénu, manganu, oglekli, beriliju, dzelzi,
glicerinu, liellopa audiem un liellopa Zelatinu var
rasties alergiska reakcija pret Siem materialiem.
Lietojot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret Siem
materialiem, ir jaievéro piesardziba.

Sis ierices izgatavosana nav izmantots latekss, bet

iespeéjams, ka tas izgatavosana notikusi vide, kas satur
lateksu.

6.0 Piesardzibas pasakumi

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli droSums

un efektivitate nav noteikta talak noraditajam ipasam
pacientu grupam, kuras ta nav pétita.

« Gratnieces

« Sievietes, kas baro bérnu ar krati

« Pacienti ar patologisku kalcija metabolismu (pieméram,
hronisku nieru mazspéju, hiperparatireozi)

Pacienti ar aneirismatiskiem degenerativiem aortas
stavokliem (pieméram, cistisku medialu nekrozi, Marfana
sindromu)

« Bérni un pusaudzi

Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret metalu
sakauséjumiem, kas satur kobaltu, hromu, nikeli,
molibdénu, manganu, beriliju un dzelzi

Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret lateksu
Pacienti, kuriem ir paaugstinata jutiba pret alfa-gal
antigénu

Kaut ari ierice nav pétita ieprieks uzskaititaja pacientu
grupa, 1 ierice nodrosina dzivibas glabsanu. Lémumu
par ierices lietosanu iepriek$ minétajas pacientu grupas
pienem kirurgs péc saviem ieskatiem.

7.0 Nevéelamie notikumi

7.1 Novérotie nevélamie notikumi — sirds varstula
bioprotézes

Tapat ka visu sirds varstulu protézu gadijuma, arf audu
varstulu izmantosana var but saistita ar nopietniem
nevélamiem notikumiem, kas var bat ari ar letalu
iznakumu. Turklat nevelamie notikumi, kas saistiti ar
pacienta individualo reakciju uz implantéto ierici vai
komponentu fiziskajam vai kimiskajam izmainam, it ipasi,

ja tiem ir biologiska izcelsme, var rasties dazados laika
intervalos (stundu vai dienu laika), izraisot nepiecieSsamibu
veikt atkartotu operaciju un aizvietot protézes ierici.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis
11060A) varstula dalas konstrukcija ir lidziga Carpentier-
Edwards PERIMOUNT Magna Ease perikarda aortas
bioprotézes (modelis 3300TFX) konstrukcijai apvienojuma
ar RESILIA audiem. Nevélamie notikumi, kas ir

saistiti ar Carpentier-Edwards PERIMOUNT perikarda
bioprotézes izmantosanu un par kuriem informacija

tika ieguta no literatdras un zinojumiem, kas sanemti
izstradajumu uzraudzibas sistéma, ietver stenozi, bojata
varstula regurgitaciju, perivalvularu nopludi, endokarditu,
hemolizi, trombemboliju, tromba izraisitu obstrukciju, ar
antikoagulantu terapiju saistitu hemoragisku diatézi, ka
arl implantata deformacijas izraisitus varstula darbibas
traucéjumus, stieples karkasa plisumu vai varstula
sastavdalu fizisku vai kimisku nolieto$anos. Audu
bojajumu veidi ir, pieméram, infekcija, kalcifikacija,
sabiezéjums, perforacija, degeneracija, Suves radita
abrazija, instrumentu radita trauma un viras atvienosanas
no varstula stenta balstiem. Sis komplikacijas var kliniski
izpausties ka patologiski troksni sirdi, elpas trukums,
fiziskas slodzes nepanesamiba, dispnoja, ortopneja,
anémija, drudzis, aritmija, hemoragija, parejosa iS$émiska
Iekme, insults, paralize, maza sirds izsviede, plausu taska,
hroniska sirds mazspé€ja, sidrs mazspéja un miokarda
infarkts.

7.2 lespéjamie nevélamie notikumi — poliestera
implantati

Nevélamie notikumi, kas, iespé&jams, ir saistiti ar poliestera
asinsvadu implantatu izmantosanu, ietver asino3anu,
trombozi, implantata infekciju, emboliju, aneirismu,
pseidoaneirismu, seromu, okliziju (anastomozes iek3éja
slana hiperplaziju), imunologisku atbildes reakciju uz
Zelatinu (konstatéts, ka tas ir vajs imunogeéns; reakcija
reta, viegla, lokalizéta un paslimitéjosa), iek3&ja slana
atslanosanos un kanala paplasinasanos.

7.3 lespéjamie nevélamie notikumi — KONECT RESILIA
aortas kanals ar varstuli

Talak noraditi tadu nevélamo notikumu piemeéri, kas ir
iespéjami saistiti ar KONECT RESILIA aortas kanala ar
varstuli izmantosanu un kirurgisko manipulaciju.

« Alergiska reakcija
« Aneirisma
« Stenokardija
+ Gredzens (bojajums, atslano3anas, plisums)
« Aorta (bojajums, atslanosanas, plisums)
« Arteriala disekcija
« Asistolija un/vai sirdsdarbibas apstasanas
« AsinoSana/hemoragija
« Periprocedurali vai péc procediras
« Saistiba ar antikoagulantiem
« Sirds tamponade
- Hematoma
« Cerebrovaskulara
« Asinis — anémija
« Asinis — koagulopatija
+ Asinis — hemolize/hemolitiska anémija



+ Asinsspiediena izmainas (hipotensija, hipertensija)
« Sirds — aritmijas/vadiSanas traucéjumi

« Sirds mazspéja

- Kardiogénisks Soks

« Kanala paplasinasanas

- Koronaras artérijas atveres oklGzija

Reimplantéta koronara artérija — atvienosanas,
samezglosanas, pseidoaneirisma, plisums/bojajums
+ Dzilo vénu tromboze (DVT)

lerices komponenta dislokacija/nestabilitate/migracija/
embolizacija

Diseminéta intravaskulara koagulacija (DIK)

+ Embolija

Endokardits

Plisums baribas vada

Implantata infekcija

Hipoksémija

Infekcija — lokala, brices vai sistémiska

lek$eja slana atslanosanas

« Vairaku sistému organu mazspéja (VOM)
Miokarda infarkts

Miokarda perforacija

Neirologiski notikumi

« Insults (CVA)
« Parejosa isémiska lekme (TIA)

Okluzija (anastomozes iekséja slana hiperplazija)
Asinsizplidums perikarda

Skidrums pleiras dobuma

+ Pneimonija

+ Protézes mazspéja — regurgitacija/stenoze

« Protéze — nestrukturala disfunkcija

« Paravalvulara noplide
- Viras atsitiens
« Viras audu bojajums (instrumentu vai Suvju dél)
« Pannuss
+ Protézes nesaderiba (neatbilstosa izméra dél)
+ Deformacija pie implanta
« Protéze — strukturala disfunkcija/bojajumi
+ Protéze — tromboze
Protézes stieples/stenta lGzums vai deformacija
+ Pseidoaneirisma
Plausu taska
Samazinata fiziskas slodzes panesamiba
« Nieru mazspéja, akita
+ Nieru nepietiekamiba
« Elposanas mazspéja
+ Seroma
« Trombocitopénija (kas nav heparina izraisita, ne-HIT)
» Trombocitopénija, heparina izraisita (HIT)
« Trombembolija

« Artériju, vénu, periféra, centrala
« Transvalvulara vai valvulara nopltde

Ir zinots par varstulu bioprotézu gan ar kalcifikaciju
saistitu, gan ar kalcifikaciju nesaistitu (fibrotisku)

degeneraciju, lietojot kimijterapiju/staru terapiju
laundabigu stavoklu arstésanai (6. un 7. atsauce).

Sis komplikacijas var izraisit talak noraditas sekas.

« Atkartota operacija

« Eksplantacija

- Pastaviga invaliditate
- Nave

8.0 Kliniskie pétijumi

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli kliniskais
drosums un efektivitate tika noteikti, pamatojoties uz
KONECT RESILIA aortas varstula pétijuma, kura tika
noveértéts KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli
(modelis 11060A), rezultatiem. KONECT RESILIA aortas
kanala ar varstuli kliniskais drosums un efektivitate ir
balstita ari uz rezultatiem no pétijuma COMMENCE, kura
tika noveértéts RESILIA audu drosums un efektivitate.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijums ir
daudzcentru retrospektivs novérojuma pétijums. Vispirms
pacienti tika novértéti pirms operacijas, péc tam pacienti
tika novertéti vienu gadu péc operacijas, lai noteiktu
primaro drosumu un efektivitati.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijjuma mérkis
bija apkopot datus par KONECT RESILIA aortas kanala

ar varstuli droSumu un veiktspéju, arstéjot pacientus,
kuriem bija nepiecieS$ama nativa aortas varstula vai ta
protézes aizvieto$ana un saistita bojatas augsupejosas
aortas rekonstrukcija vai aizvieto3ana.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijjuma
parskata periods bija no 2020. gada jalijam lidz 2023. gada
septembrim. Pétijuma piedalijas trissimt divdesmit devini
(329) pacienti, kuri tika arstéti tris (3) centros ASV.

Pétijuma demografiskie dati un NYHA klase pirms
operacijas (2. tabula); droSuma iznakumi (3. tabula); ar
varstuli saistitie nevélamie notikumi, par kuriem zinoja
centri (4. tabula); hemodinamiskie parametri (5. tabula).

Péetijums COMMENCE ir atklats, prospektivs,
nerandomizets, daudzcentru pétijums bez vienlaikus
lietotam vai atbilstosam kontrolém. Pacientus noverté
pirms operacijas, péc tam pacientus novéro vienu

gadu péc operacijas, lai novértétu primaro droSumu

un efektivitati. Turpmak pacientus novéro katru gadu
vismaz piecu gadu perioda péc operacijas. Sobrid notiek
ilgtermina novérosana, kas parsniedz piecus gadus.

COMMENCE pétijuma meérkis ir apstiprinat, ka audu
apstrade, varstulu sterilizacija un Edwards perikarda
aortas bioprotézes (modelis 11000A) iepakojums neraisa
jaunas Saubas par droSumu un efektivitati individiem,
kuriem nepiecieSama nativa vai ieprieks$ implantéta aortas
varstula nomaina.

Pétijuma populaciju veido pieaugusi pacienti (18 gadus
veci vai vecaki), kuriem diagnosticéta aortas varstula
slimiba, kuras arstésanai nepieciesams veikt planotu
nativa vai ieprieks implantéta aortas varstula nomainu.

Ir pielaujama vienlaiciga koronaras artérijas Suntésana

un augsupejosas aortas rezekcija un aizstasana no
sinotubulara savienojuma bez nepieciesamibas apstadinat
asinsriti.



Tiek izslegti petijuma kandidati, kam ieprieks operéts
varstulis, ietverot varstula protézes vai anuloplastijas
gredzena implantu, kas paliek in situ. Vienlaiciga varstula
rekonstrukcija vai aizvietosana ir izslegta. Kirurgiskas
proceduras arpus sirds apgabala nav atlautas. Dazadu
klinisko gadijumu un anamnézu dél pacientus var izslegt
no pétijuma.

Petijuma COMMENCE parskata periods aortas grupa ir no
2013. gada janvara lidz 2023. gada martam. Datubazes
slégSanas laika pétijuma bija iesaistiti seSsimt devindesmit
Cetri (694) pacienti divdesmit septinos (27) pétijuma
centros ASV un Eiropa. No visiem pétijuma iesaistitajiem
individiem se$simt astondesmit deviniem (689) tika
sekmigi implantéeta 11000A modela ierice, un vini pameta
operaciju zali ar izméginajuma varstuli.

Pétijuma demografiskie dati, NYHA klase un riska raditaji
(6. tabula); pétijuma laika novéroto nevélamo notikumu
biezums (7. tabula); dati par NYHA klasi pamatstavokli,
péc 1 gada, 5 gadu un 7 gadu novérosanas perioda

(8. tabula); hemodinamisko parametru uzskaitijums péc

1 gada, 5 gadu un 7 gadu novérosanas perioda (9. tabula).

9.0 Arstésanas individualizésana

Péc sirds varstula bioprotézes implantacijas pacientiem
sakotnéjas dzisanas stadijas péc implantacijas jalieto
antikoagulantu terapija, ka to noteicis arsts, izvértéjot
katru gadijumu individuali un pamatojoties uz vadlinijas
sniegtajiem noradijumiem (iznemot gadijumus, kad
pastav kontrindikacijas) (8. un 9. atsauce). Pacientiem

ar trombembolijas riska faktoriem jaapsver ilgtermina
antikoagulantu un/vai prettrombocitu terapija. Vadlinijas
ir art noradijumi par to, ka arstét pacientus ar varstula
bioprotézes disfunkciju, un informacija par infekcioza
endokardita profilaksi (8. un 9. atsauce).

9.1 Apsvérumi, izvéloties varstula bioprotézi

Galigais lemums par konkréta pacienta aprapi ir japienem
veselibas apripes pakalpojumu sniedz&jam un pacientam,
nemot véra visus ar pacientu saistitos apstaklus. ESC/
EACTS (8. atsauce) un ACC/AHA (9. atsauce) vadlinijas ir
visaptverosi noradijumi par varstula bioprotézes izvéli.

Edwards aicina kirurgus registrét implantacijas gadijumus
pieejamajos registros, ja KONECT RESILIA aortas kanals ar
varstuli tiek implantéts jaunakiem pacientiem.

10.0 Informacija par konsultacijam
pacientiem

Ir ieteicama rapiga un ilgstosa mediciniska novérosana
(vismaz reizi gada apmekléjot arstu), lai varétu
diagnosticét ar varstuli saistitas komplikacijas, it ipasi
materiala Tpasibu izmainu dél, un veikt nepieciesamos
pasakumus to novérsanai. Pacienti ar varstuliem ir paklauti
bakteriémijas riskam (pieméram, veicot zobarstniecibas
proceduras), tapéc viniem jaiesaka profilaktiska antibiotiku
terapija.

Pacientiem ir jaiesaka vienmér nésat lidzi implanta
karti un, vérSoties péc mediciniskas palidzibas, informét
veselibas aprapes specialistus par implantu.

Pacientus ir ieteicams instruét par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam, veicamajiem
pasakumiem un lieto3anas ierobezojumiem, kas saistiti

ar KONECT RESILIA aortas kanalu ar varstuli (modelis
11060A).

11.0 Piegades stavoklis
11.1 lepakojums

KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)
ir sterils un nepirogéns, iepakots paplaté ar divkarsu
aizsargslani. KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli

ir sterilizéts, izmantojot etilénoksidu. lepakojuma neto
saturs ir viens (1) kanals ar varstuli. Divu paplasu
iepakojums ir folijas maisina, kas ir ievietots kartona
karba. Sanemot kartona karbu, aplukojiet to no arpuses,
parbaudot, vai nav bojajumu pazimju.

Katra ierice ir ievietota kartona karba, kuras sanu lodzina ir
redzams temperataras indikators. Temperaturas indikators
ir paredzets, lai noteiktu izstradajumus, kas bijusi paklauti
parak augstas vai parak zemas temperataras iedarbibai.
Sanemot bioprotezi, nekavéjoties parbaudiet indikatoru
un skatiet uzlimi uz kartona karbas, lai parliecinatos,

ka indikatora radijums atbilst statusam “Use” (Piemérots
lietosanai). Ja statuss “Use” (Piemérots lietoSanai) nav
redzams, nelietojiet KONECT RESILIA aortas kanalu

ar varstuli un sazinieties ar vietéjo piegadataju vai
uznémuma Edwards Lifesciences parstavi, lai vienotos par
atdoSanas atpakal atlauju un apmainu.

BRIDINAJUMS! Pirms implantésanas ir rapigi
japarbauda, vai KONECT RESILIA aortas kanals ar
varstuli nav bijis paklauts parak augstai vai zemai
temperaturai un vai nav citu bojajumu. Ja KONECT
RESILIA aortas kanals ar varstuli ir bijis paklauts
augstas vai zemas temperatiiras iedarbibai, ierice nav
deriga lietosanai.

11.2 Glabasana

KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)
jaglaba temperatira no 10 °C lidz 25 °C (no 50 °F lidz 77 °F)
folijas maisina un glabasanai paredzétaja iepakojuma.

12.0 Lietosanas noradijumi
12.1 Arstu apmaciba

Sis ierices implantésanas metodes ir lidzigas tam, ko
izmanto jebkura aortas kanala ar varstuli ievieto3anai.
Lai implantétu modeli 11060A, nav nepiecieSsama
ipasa apmaciba vai ipasas telpas, iznemot tadas, kas
nepiecieSsamas sirds kirurgiskajam procedaram.

Galvenie paredzétie lietotaji ir personals, kas atbild

par ierices sagatavosanu pirms implantésanas (operaciju
masas un tehniki), un sirds kirurgi, kas veic varstula

izméra noteiksanu un aortas varstula un augsupejosas
aortas nomainas (jeb Bentala proceddras). Papildu lietotaji
ir atbalsta personals, kas ir apmacits asistét ierices
sanemsanas, parbaudes, parneses un/vai sagatavo3anas
laika operacijai.

12.2 Izméra noteikSana

Sirds varstula aizvietoSanas operacija ir sarezgita un
daudzveidiga, tapéc kirurgiska panémiena izvéle ir
atkariga no katra konkréta kirurga, kurs pielago
panémienu atbilstosi bridinajumu sadala sniegtajai
informacijai. Parasti javeic talak aprakstitas darbibas.
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1 Kirurdiski iznemiet varstula viras un visas
saistitas struktdras, kuras uzskatamas par
iznemamam.

2 Kirurgiski iznemiet no gredzena visas

parkalkotas struktdras, lai nodrosinatu

pareizu KONECT RESILIA aortas kanala ar
varstuli pieStsanas gredzena ievietosanu
un novérstu maigo viru audu bojajumus.

3 Veiciet gredzena mérijumus tikai

ar Edwards Lifesciences kalibratora
modeli 1190 (2. att.). Kalibratora
modeli 1190 var izmantot, lai noteiktu
izméru supraanularai vai intraanularai

ievietosanai atkariba no kirurga izvéles.

UZMANIBU! KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli
(modelis 11060A) nepiecieSama izméra noteikSanai
neizmantojiet citu razotaju protézu kalibratorus

vai kalibratorus, kas paredzéti citam Edwards
iericém. Nepareiza izméra izvéles dél iespéjami
bioprotézes bojajumi, lokali nativo audu bojajumi
un/vai neatbilstosa hemodinamiska veiktspéja.

UZMANIBU! Lai samazinatu suboptimala
hemodinamiska rezultata sasniegSanas iespéjamibu,
izvéloties bioprotézi konkrétam pacientam, janem
véra pacienta anatomiskais izmérs, vecums un fiziskais
stavoklis attieciba pret bioprotézes izméru. Tacu
bioprotéze arstam jaizvélas katra atseviska gadijuma
individuali, rapigi izvertéjot visus riskus un ieguvumus
pacientam.

UZMANIBU! Parbaudiet, vai kalibratoriem nav
redzamas nolietojuma pazimes, pieméram, krasas
izmainas, plisumi vai plaisas. Ja konstatejat kadu
bojajumu, nomainiet kalibratoru. Turpinot lietot
bojatus izstradajumus, tie var sadalities, var rasties
embolizacija vai ari procediira var paildzinaties.

BRIDINAJUMS! Kalibratoru dalas nav
rentgenstarojumu necaurlaidigas un to atrasanas
vietu nevar noteikt, izmantojot aréju attélveidosanas
ierici. Asinsvados esosi brivi fragmenti var izraisit
emboliju.

UZMANIBU! Izvairieties no parmériga spéka lietosanas
izméra noteiksanas laika, jo tas var sabojat gredzena
audus.

12.2.1 Supraanulara izméra noteikSana
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1 Supraanularas implantésanas gadijuma
KONECT RESILIA aortas kanala ar

varstuli pieSusanas gredzenu novieto

virs gredzena, maksimali palielinot
varstula atveres laukumu. Nosakot izméru
supraanularas implantésanas gadijuma,
kalibratoram jaatrodas paraléli gredzena
plaknei un jaizmanto talak aprakstitais
izméra noteikSanas panémiens.

2 Izmantojot KONECT RESILIA aortas kanala
ar varstuli kalibratora modeli 1190,
izvélieties lielaka diametra kalibratora
cilindra galu, kas érti iegul pacienta
gredzena (3. att. a).

3 Kad noskaidrots piemeérotais cilindra gals,
izmantojiet ta pasa kalibratora replikas
galu, lai parbauditu, vai pieSusanas
gredzens érti iederésies gredzena

augsa. Ja replikas gala novietojums

ir apmierinoss, implantésanai izvélieties
$ada izméra KONECT RESILIA aortas
kanalu ar varstuli (3. att. b).

12.2.2 Intraanulara izmeéra noteiksana
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1 Intraanularas implantésanas gadijuma
KONECT RESILIA aortas kanala ar

varstuli pieStsanas gredzenu ievieto
gredzena. Nosakot izméru intraanularai
implantésanai, jaizmanto talak aprakstita
metode.

2 Izmantojot KONECT RESILIA aortas kanala
ar varstuli kalibratora modeli 1190,
izvélieties lielaka diametra kalibratora
cilindra galu, kas érti iegu| pacienta
gredzena (4. att. a).

3 Kad noskaidrots piemérotais cilindra
gals, izmantojiet ta pasa kalibratora
replikas galu, lai parbauditu, vai
piesusanas gredzens érti iederésies
gredzena. Kalibrators janovieto paraléli
gredzena plaknei, un visam kalibratoram,
tostarp simuléta piestsanas gredzena
dalai, jaizvirzas cauri gredzenam. Ja
replikas gala novietojums ir apmierinoss,
implantésanai izvélieties $ada izméra
KONECT RESILIA aortas kanalu ar varstuli

(4. att. b).

12.3 Noradijumi par izmantoSanu un sagatavosanu

Pirms KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis
11060A) lietoSanas un sagatavosanas ieteicams sniegt
kopsavilkumu par ierici.
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UZMANIBU! Neatveriet folijas maisinu
pécierices sanemsanas lidz bridim,
kad ta ir gatava implantésanai.
ligtermina KONECT RESILIA aortas
kanala ar varstuli paklausana daziem
vides apstakliem var apdraudét ierices
darbibu.
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Kad ir izvéléts piemérota izméra
KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli,
nesterila vidé iznemiet folijas maisinu no
karbas. Pirms atvérianas parbaudiet, vai
maisinam nav bojajumu un salauztu vai
trakstosu plombu.

BRIDINAJUMS! Nedrikst atvert folijas
maisinu sterilaja lauka. Folijas maisin$
ir tikai aizsargiepakojums. Aréjas
paplates aréja virsma nav sterila, un
var tikt apdraudets sterilais lauks.
lekseja paplate iepakojuma ir sterila,
un to var ienest sterilaja lauka, lai
samazinatu piesarnojuma iespéjamibu.

Satveriet iek$éjas paplates pamatni un
nonemiet tas vacinu.

BRIDINAJUMS! Nelietojiet KONECT
RESILIA aortas kanalu ar varstuli, ja

uz iekSéjas paplates Tyvek vaka ir
redzams traips. Traips var liecinat par
bojatu sterilitates aizsargslani (5. att.).

lek$éja paplaté var bit redzami pilieni. Tie
rodas glicerolizacijas procesa rezultata un
neietekmé izstradajuma funkcionalitati, ka
ari neliecina par sterilitates aizsargslana
bojajumiem vai nepareizu izstradajuma
glabasanu vai sagatavosanu (6. att.).

Nesterila lauka iznemiet iepakoto paplati
ar divkarsu aizsargslani no folijas maisina.
Parbaudiet, vai aréjai paplatei nav
bojajumu, traipu un salauztu vai trakstosu
plombu.

UZMANIBU! Jebkadi paplates bojajumi
padara bioprotézi nesterilu.

Primara iepakojuma bojajumu gadijuma
izstradajumu nedrikst izmantot, un

tas nekavéjoties ir janosuta atpakal
uznémumam Edwards Lifesciences (skatit
12.6. sadalu “"KONECT RESILIA aortas
kanala ar varstuli atgriesana”).

Stingri turot paplati, pavelciet augsup
turétaju, lai iznemtu KONECT RESILIA
aortas kanalu ar varstuli no paplates
(7. att.).

UZMANIBU! Turétajs ir nepieciesams
implantésanai un nav jaatvieno, kamér
KONECT RESILIA aortas kanals ar
varstuli nav piesuts pie gredzena. Lai
nesabojatu ierici, nesatveriet KONECT
RESILIA aortas kanalu ar varstuli ar
rokam vai kirurgiskiem instrumentiem.

Atrodoties netalu no sterilas vides,
satveriet aréjas paplates pamatni un
nonemiet tas vacinu.

lek3éja paplate un tas saturs ir sterili.
Parvietojiet iek$éjo paplati uz sterilo vidi.
Lai nepielautu piesarnosanu, ar iek$éjas
paplates saturu ir jarikojas, izmantojot
sterilu kirurgisku metodi.

UZMANIBU! Neatveriet iekiéjo
iepakojumu lidz bridim, kad ir
nesaubigi zinams, ka implantésana tiks
veikta, un kirurgs ir gatavs implantét
KONECT RESILIA aortas kanalu ar
atvérsanas ierice jalieto tiilit vai
jaizmet, lai samazinatu iespéjama
piesarnojuma risku, audu dehidrataciju
un Zelatina noardisanas risku.

Pirms atvérsanas parbaudiet, vai iekséjai
paplatei un vacinam nav bojajumu,
traipu un salauztu vai trakstosu plombu.
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Turétajam ar diegu ir pievienota sérijas
numura etikete. Sis sérijas numurs ir
jasalidzina ar numuru uz KONECT RESILIA
aortas kanala ar varstuli iepakojuma un
pacienta implanta kartes. Nenonemiet $o
etiketi.

Sérijas numurs ir noradits ari uz sudraba
etiketes iek3éjas paplates arpuse.

UZMANIBU! Ja konstatéjat modela,
izméra vai sérijas numura neatbilstibu,
KONECT RESILIA aortas kanalu ar
varstuli nedrikst implantet. Ja tiek
izmantota nepareiza ierice, iespéjami
varstula bojajumi, lokali nativo

audu bojajumi un/vai neatbilstosa
hemodinamiska veiktspeéja.

UZMANIBU! Ja etikete tiek

nejausi nonemta, parliecinieties, ka
stiprinajuma vitnes ir pilniba nonemtas
no turétaja.
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KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli
jaorienté ta, lai netiktu ietekméta
koronara atvere. PieSG3anas gredzenam
katra savienojumvieta ir tris vienada
attaluma izvietotas Suvju atzimes melna
krasa, kas palidz bioprotézes orientésana
un savietosana koronaras piestiprinasanas
laika (8. att.).

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli
supraanularas novietosanas gadijuma
izmantojiet tadu Suvju uzlikSanas
panémienu ka neapvérstas horizontalas
matracveida Suves panémiens.

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli
intraanularas novietosanas gadijuma
izmantojiet tadu Suvju uzliksanas
panémienu ka apvérstas matracveida
Suves panémiens.

KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli ir
jaiegremdeé sterila fiziologiskaja skiduma
uz 5 minatém. Péc tam visas atlikusas
proceduras laika KONECT RESILIA aortas
kanals ar varstuli ir jamitrina ar fiziologisko
Skidumu, nepielaujot ta izzisanu.

UZMANIBU! Neiegremdaéjiet ierici
fiziologiskaja Skiduma ilgak par piecam
minatém, lai saglabatu implantata
Zelatina parklajuma hemostatiskas
ipasibas. Péc mércésanas implantatam
nedrikst laut izzat.

UZMANIBU! Péc mércésanas ieteicams
abas varstula viras puses mitrinat ar
fiziologisko Skidumu ik péc vienas lidz
divam minatem. Ja péc tam netiek
nodrosinata varsta mitrinasana, tas
var izraisit viru izzasanu, kas var
apdraudét varstula darbibu.

UZMANIBU! Gadajiet, lai viru audi
nesaskartos ar dvieliem, audumiem un
citiem materialiem, kas satur dalinas,
kuras tadéjadi varétu noklat uz viru
audiem.

Izvérsiet aortas kanalu ar varstuli gar
suvém, lidz tas saskaras ar pacienta nativa
varstula gredzenu, un péc tam nosieniet
suves (9. un 10. attels).

UZMANIBU! Lai izvairitos no
perforacijas, jaievéro piesardziba,
izmantojot Suvju stiprinasanas ierices
ar vertikaliem stiprinajumiem.
UZMANIBU! Gredzena $uves
nenovietojiet dzili blakus esosajos

audos, lai izvairitos no aritmijas un
vadiSanas traucéjumiem.

12.4 lerices implantésana

KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)

ir paredzéts supraanularai un intraanularai implantésanai.

Pabeidzot Suvju uzlikanu, iznemiet

turétaju.

a) Arskalpeli nogrieziet atsegtos
Suvju diegus, kas redzami turétaja
atbrivosanas kanala implantata
augspuses tuvuma (11. att.). Nogriezot
Suvju diegus, nedrikst iegriezt
implantata vai radit ta bojajumus.

BRIDINAJUMS! Ja neizdodas
pargriezt ar vienu griezienu,

lai atbrivotu kanalu, turétajs

var netikt atbrivots un ierice

var palikt Suvju gali. Nonemot
turétaju, nepiemerojiet parmerigu
spéku, lai izvairitos no ierices
bojajumiem. Vairaki iegriezumi var
radit Suvju fragmentu veidosanos
un iespéjamu emboliju.

b) Péc Suvju diegu nogriesanas
parliecinieties, ka KONECT RESILIA
aortas kanals ar varstuli paliek viet3,
kamér nonemat turétaju. Iznemiet
turétaju kopa ar ta Suvju galiem.

c) lzmetiet turétaju; tas ir paredzets tikai
vienreizéjai lietoSanai.

Implantata nogriesanai, lai pielagotu
garumu un izveidotu koronaro atveri,
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jaizmanto sterils kauters. Kauters nav
iekJauts KONECT RESILIA aortas kanala ar
varstuli komplektacija. Koronaro artériju
anastomozes javeido implantata malas
dala.

UZMANIBU! Veidojot koronaro

atveri, jaievéro piesardziba, lai
nepieskartos varstula viram. Var rasties
neatgriezeniski viras audu bojajumi.

Lai izvairitos no fokalas implantata
apdedzinasanas, kas var notikt
kauterizacijas laika, paredzétaja
kauterizacijas vieta tiesi pirms
kauterizacijas samitriniet Valsalva
implantatu ar fiziologisko skidumu
(12. att.).

UZMANIBU! Kautera izmanto3ana
jebkuram noslegtam poliestera
implantatam var izraisit degsanu.

To var novérst, samitrinot ierici ar
fiziologisko Skidumu kauterizacijas
vieta.

UZMANIBU! Saspiesana ar spaili

var bojat vaskularo protézi.
Netraumatiskas spailes, vélams

ar mikstajam spilém, jaizmanto,
piemérojot minimalu spéku. Jaizvairas
no parmeériga spéka piemérosanas vai
nospriegosanas, jo tas bojas poliestera
Skiedras un zelatina impregnésanas
procesu. Veicot Suvju likSanu caur
implantatu, jaievéro piesardziba,

lai nepielautu Sasanas materiala
spurosanos vai Skiedru bojajumus.

6 Izmantojiet vienas atzimes liniju
implantata korpusa garuma, lai atvieglotu
distalas anastomozes savietosanu.

UZMANIBU! Ja ir nepieciesama

gaisa izvadisana, jaizmanto vismazaka
iespéjama adata; parasti pietiek ar

19. izméra adatu. Zemadas adatam

ir ass gals, kas var izraisit asins
noplidi un var bat nepiecieSama
rekonstrukcija, uzliekot Suvi.

12.5 Piederumu tirisana un sterilizésana

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli (modelis 11060A)
piederumi ir iepakoti atseviski. Modela 1190 kalibratori

un modela TRAY 1190 paplate ir atkartoti lietojami

un tiek piegadati nesterili. Noradijumus par tiriSanu

un sterilizésanu skatiet atkartoti lietojamo piederumu
komplektacija ieklautaja lietosanas instrukcija.

12.6 KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli
atgrieSana

Edwards Lifesciences ir ieintereséts iegut iznemto KONECT
RESILIA aortas kanalu ar varstuli (modelis 11060A)
kliniskos paraugus analizé3anai. Lai sanemtu informaciju

par iznemto bioprotézu nosutisanu atpakal, sazinieties ar
vietéjo parstavi.

Neatverts iepakojums ar nebojatu sterilo barjeru: ja
folijas maisins vai paplates nav atvértas, ierici nosutiet
atpakal originalaja iepakojuma.

lepakojums atverts, bet ierice nav implantéta: lai
sanemtu informaciju par iznemto bioprotézu nosutisanu
atpakal, sazinieties ar vietéjo parstavi.

Eksplantéta ierice: lai sanemtu informaciju par atgato
iericu nosatisanu atpakal, sazinieties ar vietéjo parstavi.

12.7 lerices utilizésana

Rikojieties ar izmantotajam iericém un atbrivojieties no
tam tada pasa veida ka no slimnicas atkritumiem un
biologiski bistamiem materialiem. So ieri¢u iznicinasana
nav saistita ar ipasu risku.

13.0 Informacija par droSumu magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vidé

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus

Nekliniskajas parbaudés konstatéts, ka KONECT RESILIA
aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A) ir izmantojams
MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kuram
irimplantéts modelis 11060A, var drosi skenét talak
noraditajos apstaklos.

« Statiskais magnétiskais lauks neparsniedz 1,5 teslas vai
3,0 teslas.

- Telpiska gradienta magnétiskais lauks ir
3000 gausi/cm (30 T/m) vai mazaks.

« Maksimalais MR sistemas zinotais visa kermena vidéjais
ipatnéjas absorbcijas atrums (specific absorption rate —
SAR) ir 2,0 W/kg normalas darbibas rezima.

Ja tiek ieveroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi, ir
paredzams, ka KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli
(modelis 11060A) izraisitais maksimalas temperaturas
pieaugums in vivo neparsniegs 2,0 °C gradus péc Celsija
péc nepartrauktas 15 minusu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices (varstula modelis 11060A)
raditais attéla artefakts sniedzas aptuveni 33 mm

no ierices, veicot attélveidosanu ar spinatbalss

vai gradientatbalss impulsu sekvencém un 3 teslu
magnétiskas rezonanses attélveidosanas sistému. lerices
[dmenu aptumso artefakts.



14.0 Kvalitativa un kvantitativa informacija

Stierice satur vai ietver dzivnieku izcelsmes audus vai $unas. Varstula viras ir izgatavotas no liellopu perikarda audiem. lerices
implantata dala ir piestcinata ar zelatinu, kas ieguts no liellopiem.

Stierice satur talak noradito vielu, kas definéta ka CMR 1B, koncentracija, kura parsniedz 0,1% masas dalas:
Kobalts; CAS Nr. 7440-48-4; EK Nr. 231-158-0

Pasreizéja uz pieradijumiem balstita zinatniska informacija liecina, ka mediciniskas ierices, kas izgatavotas no kobalta
sakauséjumiem vai kobaltu saturosiem neriséjosa térauda sakauséjumiem, nepaaugstina risku saslimt ar vézi vai risku, kas
saistits ar kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistému.

Nakamaja tabula sniegta kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam.

Viela CAS Modela masas diapazons
(mg)

Polietiléntereftalats 25038-59-9 2686-3061
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 802-1210
Polidimetilsiloksans 63148-62-9 435-648
Kobalts 7440-48-4 112-273
Silicija dioksids 7631-86-9 180-272
Glicerins 56-81-5 109-152
Ar kalki apstradatu kaulu zelatins 9000-70-8 124-146
Ar sukcinskabi un kalki apstradatu kaulu Zelatins 68915-24-2 124-146
Kolagéns, liellopu audi, poliméri un glutaraldehids 2370819-60-4 57,6-146
Hroms 7440-47-3 54,4-140
Dzelzs 7439-89-6 29,0-127
Nikelis 7440-02-0 41,5-107
Polietilens 9002-88-4 63,5-82,1
Molibdéns 7439-98-7 19,3-50,0
Barija sulfats 7727-43-7 12,7-18,6
Mangans 7439-96-5 5,01-15,0
Titana dioksids 13463-67-7 8,29-9,78
Zida fibroins 9007-76-5 6,22-7,60
Silicijs 7440-21-3 0-6,66
Kveépi 1333-86-4 2,02-2,26
Antimona trioksids 1309-64-4 1,74-1,99
Oktametilciklotetrasiloksans; D4 556-67-2 0,671-0,985
Ogleklis 7440-44-0 0-0,666
Bisu vasks 8012-89-3 0,200-0,283
Dekametilciklopentasiloksans; D5 541-02-6 0,177-0,260
Dodekametilcikloheksasiloksans; D6 540-97-6 0,120-0,177
Fosfors 7723-14-0 0-0,0666
Sers 7704-34-9 0-0,0666
Amerikas kampesa ekstraktu saturosa krasviela 475-25-2 0,0501-0,0608
4-dodecilbenzolsulfoskabe 121-65-3 0,0145-0,0163
Berilijs 7440-41-7 0-0,00666
Erukamids 112-84-5 0,000764-0,00135
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15.0 Drosuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)

Sis mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad klus pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢cu datubaze/
Eudamed, $is mediciniskas ierices SSCP skatiet vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

16.0 Ar pacientu saistitais markejums

Katra KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli
komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte. Péc
implantacijas noradiet visu nepieciesamo informaciju un
izsniedziet pacientam implanta karti. Sérijas numurs ir
atrodams uz iepakojuma. Izmantojot 3o karti, pacienti, ja
viniem ir nepiecieSama mediciniska palidziba, var informét
veselibas apripes specialistus par implanta veidu.

17.0 Pamata ierices unikalais
identifikators — ierices identifikators (UDI-
DI)

Pamata UDI-DI ir piekluves atsléga ar ierici saistitai
informacijai, kas ievadita sistéma Eudamed.

Pamata UDI-DI ir noradits nakamaja tabula.

Izstradajums KONECT RESILIA aortas ka-
nals ar varstuli

Modelis 11060A

Pamata UDI-DI 0690103D002KONO0OWA

18.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pazinotais
kalposanas laiks ir pieci (5) gadi.

5 gadus ir veikta rapiga pirmskliniska KONECT RESILIA
aortas kanala ar varstuli izturibas un nolietojuma testésana
saskana ar starptautiski atzitiem standartiem. Izturibu
apliecina ari vienu gadu ilga kliniska novérosana KONECT
RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijjuma un septinu

gadu novérosana péetijuma COMMENCE; skatit 8.0. sadalu
“Kliniskie pétijumi”. Faktiska veiktspéja kalposanas laika
ir atkariga no vairakiem biologiskajiem faktoriem un var
atskirties dazadiem pacientiem.
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1. tabula. Varstula un implantata nominalie izméri

A

€ O —>

Turétajs

/

E -
Varstula izmérs 2Tmm | 23mm | 25mm | 27 mm | 29mm

A. Audu gredzena diametrs (stenta diametrs, mm) 21 23 25 27 29

B. Varstula iek3gjais diametrs (stenta iekséjais diametrs, mm) 20 22 24 26 28

C. PiesUsanas gredzena aréjais diametrs (mm) 33 35 36 38 40

D. Implantata diametrs (mm) 24 26 28 30 32

E. Implantata izmantojamais garums (cm) 10 10 10 10 10

Geometriskais atveres laukums (mm?) 292 357 424 503 575

2. tabula. KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijuma ieklauto pacientu demografiskie raditaji

Vecums implantésanas bridi N: vidéjais + SN
Vecums (gadi) 329:61,8+ 11,0
Dzimums % (n/N)

Sieviete 14,6% (48 / 329)
Virietis 85,4% (281 /329)
NYHA klase % (n/N)

| klase 38,3% (126 /329)
Il klase 37,4% (123 /329)
Il klase 9,7% (32 /329)
IV klase 2,1% (7 / 329)
Nav dokumentéts 12,5% (41/329)

“N” apzimé to pacientu skaitu, kuriem ir pieejami dati par $o

parametru.

3. tabula. Kopsavilkums par KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli droSuma iznakumiem
(laika bez notikumiem raditaji) (N = 329)

Rezultats 30 dienas 1 gads
Jebkada célona izraisita mirstiba 98,2% (0,7%) 94,9% (1,3%)

6,6 15,15
Nave operacijas laika 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)

0,0 0,0
Kardiovaskulara mirstiba 99,4% (0,4%) 98,5% (0,7%)

2,2 4,4
Aortas varstula vai aortas saknes atkarto- 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
ta operacija 0,0 1,1
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Rezultats 30dienas 1 gads
Aortas varstula atkartota operacija 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Aortas saknes atkartota operacija 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1
Asinosana, kuras gadijuma nepiecieSama 95,1% (1,2%) 95,1% (1,2%)
atkartota iejauksanas? 18,16 18,16

Katra aile satur Kaplana-Meijera raditaju % (standartkladu %), kumulativo notikumu skaitu un pacientu skaitu, kuriem bija 3is
notikums. Standarta klGda ir balstita uz Grinvuda (Greenwood) formulu.

aVisi asino$anas notikumi, kuru gadijuma bija nepiecieSama atkartota iejauksanas, tika zinoti ka atkartota kirurgiska izpéte.
Viena no Siem notikumiem tika zinots par atkartotas iejauk$anas nepiecieSamibu saistiba ar implantatu. Implantats netika
eksplantéts, un atkartota iejausanas nebija saistita ar varstuli vai aortas sakni. Neviena no atkartotas iejausanas gadijumiem
netika zinots par atkartotas iejauksanas nepiecieSamibu saistiba ar ierici.

4. tabula. Ar varstuli saistiti nevélamie notikumi, par kuriem zinoja KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijuma
centri (laika bez notikumiem raditaji) (N = 329)

Notikums 30 dienas 1 gads
Trombembolija 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Insults 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Parejosa i$émiska lekme 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Ar galvas smadzeném nesaistita trombem- 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
bolija 0,0 0,0
Endokardits 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Varstula tromboze 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
Ar aortas implantatu saistita pseidoanei- 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
risma 0,0 0,0
Implantata infekcija 100,0% (0,0%) 100,0% (0,0%)
0,0 0,0
Cits (hipoatenuétu viru sabiezejums) 100,0% (0,0%) 99,6% (0,4%)
0,0 1,1

Katra aile satur Kaplana-Meijera raditaju % (standartklGdu %), kumulativo notikumu skaitu un pacientu skaitu, kuriem bija Sis
notikums. Standartkluda ir balstita uz Grinvuda (Greenwood) formulu.

5. tabula. KONECT RESILIA aortas kanala ar varstuli pétijuma hemodinamiskie parametri (N = 329)

Parametrs 30 dienas 3 meénesi Péc 6 ménesiem 1 gads > 1 gads
Vidéjais gradients (mmHg) 9,1+4,0 75124 954, 89146 10,5+ 4,6
(67) (18) (23) (110) (34)
Pika gradients (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)
Efektiva atveres zona (ef- 2,1+0,7 2,3+04 2,2+0,7 2,0+0,7 1,9+0,5
fective orifice area — EOA) (39) (6) (12) (42) (26)
(cm?)?
Kreisa kambara izsviedes 53,1+11,7 57,7 +6,8 57,0+9,2 575+7,0 56,6 + 8,4
frakcija (%) (74) (18) (25) (119) (36)
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Parametrs 30 dienas 3 meénesi Péc 6 ménesSiem 1 gads > 1 gads
Kreisa kambara masa (g) 2351+71,8 209,8 + 68,5 176,3 + 64,3 206,4+71,3 190,7 + 59,1
(51) (15) (13) (87) (16)
Transvalvulara noplide
Nav konstatéjama/konsta- 98,7% 100,0% 100,0% 98,2% 89,5%
téjamas tikai pazimes (75 /76) (19/19) (23/23) (111/113) (34/38)
Viegla 1,3% 0,0% 0,0% 1,8% 10,5%
(1/76) (0/19) (0/23) (2/113) (4/38)
Mérena 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/76) (0/19) (0/23) (0/113) (0/38)
Smaga 0,0% 0,0% 0,0% 0,0% 0,0%
(0/76) (0/19) (0/23) (0/113) (0/38)

30 dienu logs ir definéts ka 1-60 POD (post-operative days — dienas péc operacijas), 3 ménesu logs ir definéts ka 61-119
POD, 6 ménesu logs ir definéts ka 120-244 POD, 1 gada logs ir definéts ka 245-485 POD, un > 1 gada logs ir definéts ka >

485 POD.

Kategoriskie raditaji: % (n/kopéjais skaits), kur kopéja skaita ir ietveri tikai pacienti ar derigam vértibam.
Nepartraukta mériana: vidéja + standartnovirze (n), kur n atspogulo pacientu skaitu, kuriem definétaja loga ir novértésanai

pieejami dati.

Ehokardiografijas dati péc atkartotas operacijas ir izslégti no analizes.

a Efektivas atveres zonas zinosana neietilpst visu iestazu apripes standarta.

6. tabula. COMMENCE pétijuma ieklauto pacientu demografiskie raditaji

Vecums implantésanas bridi

N: videjais = SN

Vecums (gadi) 694:67,0+ 11,6 (20,0, 90,0)
Dzimums % (n/N)

Sieviete 28,2% (196/694)

Virietis 71,8% (498/694)

NYHA klase % (n/N)

I klase 23,6% (164/694)

Il klase 50,0% (347/694)

Il klase 24,5% (170/694)

IV klase 1,9% (13/694)

Riska raditaji N: vidéjais = SN (min.; maks.)

Mirstibas STS risks (%)

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

EuroSCORE Il (%)

694:2,6 £ 3,0 (0,5, 24,6)

“N” apzimé to pacientu skaitu, kuriem ir pieejami dati par So parametru.

1 STS raditajs tika aprekinats tiem pacientiem, kuriem veikta izoléta AVR vai AVR + CABG.

7.tabula. Novérotie nevélamie notikumi

Agrinie! Vélinie?

Nevélamais notikums vai N=694 (LPY3 = 3609,5) Notikuma neesamiba:
iznakums n, m (%) n, m (%/pacientgadi) péc 7 gadiem (SK)*
Kopéja mirstiba 9,9 (1,3%) 80, 80 (2,2%) 85,31 (1,67)

Ar varstuli saistita mirsti- 3,3 (0,4%) 19, 19 (0,5%) 96,03 (0,93)

ba
Atkartota 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)
Trombembolija 16; 16 (2,3%) 51,58 (1,6%) 90,54 (1,20)
Varstula tromboze 0, 0 (0,0%) 2,2(0,1%) 99,43 (0,43)
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Agrinie’ Vélinie?

Nevélamais notikums vai N=694 (LPY3 =3609,5) Notikuma neesamiba:
iznakums n, m (%) n, m (%/pacientgadi) péc 7 gadiem (SK)*
Endokardits 0; 0 (0,0%) 15, 16 (0,4%) 97,26 (0,75)
Visu veidu asino$ana 7,7 (1,0%) 77,108 (3,0%) 85,64 (1,67)

Smaga asino$ana 5;5(0,7%) 43,56 (1,6%) 90,94 (1,46)
Visu veidu paravalvulara no- 2,2(0,3%) 3,3(0,1%) 99,23 (0,34)
plude

Smaga PVL 1,1(0,1%) 2,2(0,1%) 99,54 (0,26)
Strukturali varstula bojajumi 0; 0 (0,0%) 3,3(0,1%) 99,29 (0,51)

1 Agrinie notikumi (notikumi, kas rodas lidz 30. dienai péc implantacijas): attieciba uz “agrinajiem

skaitu, “n” apzimé to pacientu skaitu, kuriem radas notikums, % = n/N.

2 yalinie notikumi (notikumi, kas rodas péc 30. dienas péc implantacijas): “m” apzimé notikumu skaitu,

pacientu skaitu, kuriem radas notikums, % = m/LPY.

"

m” apzimé notikumu

u,n

n"” apzimé to

3 LPY (Late Patient-Years — vélinie pacientgadi): LPY vértibu aprékina no vismaz 31 dienas péc implantacijas lidz pedéjai
saskarsmes dienai ar pacientu.

4 Rezultats ieglts, pamatojoties uz Kaplana-Meijera analizi par laiku [idz pirmajam notikumam (agrinam vai vélinam).
Standartk|uda (SK) atbilstosi Grinvuda (Greenwood) formulai.

8. tabula. NYHA klase pamatstavokli, péc 1, 5 un 7 gadiem

NYHA klase pamat- | NYHA klase péc 1 ga- | NYHA klase pec 5 ga- | NYHA klase péc 7 ga-
stavokli da diem diem
NYHA klase % (n/N") % (n/N") % (n/N") % (n/N")
| klase 23,8% (164/689) 81,8% (523/639) 75,9% (372/490) 78,6% (143/182)
Il klase 49,9% (344/689) 16,4% (105/639) 21,4% (105/490) 14,8% (27/182)
Il klase 24,4% (168/689) 1,4% (9/639) 2,0% (10/490) 6,6% (12/182)
IV klase 1,9% (13/689) 0,3% (2/639) 0,6% (3/490) 0,0% (0/182)
TN apzimé pacientu skaitu, kuriem attiecigaja vizité péc operacijas noteikta NYHA klase.
9. tabula. Hemodinamiskie parametri péc 1, 5 un 7 gadiem

21 mm 23 mm 25 mm 27 mm 29 mm
Vizite N: vidéji + SN N: vidéji £ SN N: vidéji £ SN N: vidéji = SN N: vidéji £ SN
EOA (cm?)
1 gads 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 gadi 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 gadi 25:1,33+0,40 36:1,58+0,38 49:1,82+0,42 33:2,15+0,45 9:2,96+0,51
Videjais gradients (mmHg)
1 gads 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 gadi 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 gadi 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 apzimé pacientu skaitu, kuriem bija pieejami dati novertésanai.
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Atteéli

1. attels. KONECT RESILIA aortas kanals ar varstuli (modelis 11060A)

Replikas gals

Cilindra gals

2. attéls. Kalibratora modelis 1190

a) Cilindra gals b) Replikas gals

3. attels. Supraanulara izmeéra noteiksana

a) Cilindra gals b) Replikas gals

4, attéls. Intraanulara izméra noteiksana
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5. attéls. TRAIPS — NELIETOT

VOB 1

6. attels. PILIENI — VAR LIETOT

9. attéls. Neapveérstas Suves panémiens
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11. attels. Kanals turétaja, ko var atbrivot ar vienu griezienu

12. attéels. Implantata mitrinasana
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Latviesu

Simbolu skaidrojums

Latviesu

Modela numurs

Divkarsa sterilitates aiz-
sargslana sistema

Nelietot atkartoti

STERILE|

Sterilizéts ar etilena oksidu

Uzmanibu!

210

=)

Skatit lietosanas instrukciju

Latviesu

Traips — nelietot

Pilieni — var lietot

U}] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju
timekla vietné

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
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Unikals ierices identifika-
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MD

Mediciniska ierice
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pas Kopiena/Eiropas Savie-
niba

Importétajs

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Satur dzivnieku izcelsmes

Darbibu seciba

biologisko materialu

Nesterilizet atkartoti
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