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« Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve (Figure 1)
DIRECTORY ) )
The Edwards SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve (THV) is comprised of a
English. ..o 1 balloon-expandable, radiopaque, cobalt-chromium frame, trileaflet bovine
Cask pericardial tissue valve, and polyethylene terephthalate (PET) inner and
Yoo outer fabric skirts. The leaflets are treated according to the
Magyar Carpentier-Edwards ThermaFix process.
Figures/Obrazky /Abrak............................ 22-23 The THV is intended to be implanted in a native annulus size range associated
Symbol Legend / Legenda se symboly / with the three-dimensional area of the aortic annulus measured at the basal
Jelmagyarazat.......................cooeeiiin.l. 26-27 ring during systole:
Table 1
m Native Valve Annulus Size (CT)
Native Valve Native Area-derived
Transfemoral Annulus Size Annulus Area diameter
Instructi forU (TEE)* (mm2) (mm) THV Size
nstructions for Use 16-19mm 273-345 18.6-21.0 20mm
Implantation of transcatheter heart valves should be performed
only by physicians who have received Edwards Lifesciences training. 18-22 mm 338430 0.7-B4 Bmm
The implanting physician should be experienced in balloon aortic 21-25mm 430-546 23.4-26.4 26mm

valvuloplasty. THV size recommendations are based on native valve annulus size, as

1.0 Device Description measured by transesophageal echocardiography (TEE) or computed
: hy (CT). Patient ical factors and multiple imaging
« Edwards SAPIEN 3 Ultra System modalities should be considered during THV size selection.
The Edwards SAPIEN 3 Ultra system consists of the Edwards SAPIEN 3 Ultra NOTE: Risks associated with undersizing and oversizing should be
transcatheter heart valves and delivery systems. considered to minimize the risk of paravalvular leak, migration, and/or

annular rupture.

* Due to limitations in two-dimensional images, 2-D TEE imaging should be

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards, supplemented with 3-D area measurements.

Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, and
ThermaFix are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective owners.



« Edwards Commander Delivery System (Figure 2)

The Edwards Commander delivery system (Figure 2) facilitates the placement
of the bioprosthesis. It consists of a Flex Catheter to aid in valve alignment to
the balloon, tracking, and positioning of the THV. The delivery system
includes a tapered tip to facilitate crossing of the native valve. The handle
contains a Flex Wheel to control flexing of the Flex Catheter, and a Balloon
Lock and Fine Adjustment Wheel to facilitate valve alignment and
positioning of the valve within the native annulus. A stylet is included within
the guidewire lumen of the delivery system. The Balloon Catheter has
radiopaque Valve Alignment Markers defining the working length of the
balloon. A radiopaque Center Marker in the balloon is provided to help with
valve positioning. A radiopaque Triple Marker proximal to the balloon
indicates the Flex Catheter position during deployment.

The inflation parameters for THV deployment are:

Table 2
Nominal Nominal Rated Burst
Balloon Inflation Pressure
Model Diameter Volume (RBP)
9610TF20 20 mm 1MmL 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17mL 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23mlL 7 atm (709 kPa)

« Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 3)
The Qualcrimp crimping accessory is used during crimping of the THV.
« Loader (Figure 4)

The loader allows for the delivery of the crimped valve through the
hemostasis valves of the sheath.

« Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)

The crimper reduces the diameter of the THV to mount it to the delivery
system. The crimper is comprised of a compression mechanism that is closed
with a handle located on the housing. The crimper is used with a 2-piece
crimp stopper to correctly crimp the THV.

« Edwards Sheath
Refer to the Edwards sheath instructions for use for device description.
« Inflation Devices

An Inflation device with locking mechanism is used during native valve
predilation and THV deployment.

Note: For proper volume sizing, the Edwards Commander delivery system
and the Edwards transfemoral balloon catheter should be used with the
inflation device provided by Edwards Lifesciences.

2.0 Indications

The Edwards SAPIEN 3 Ultra system is indicated for use in patients with heart
disease due to native calcific aortic stenosis at any or all levels of surgical risk
for open heart surgery.

3.0 Contraindications
Use of the Edwards SAPIEN 3 Ultra system is contraindicated in patients with:

« Evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection or
endocarditis.

«Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

« The devices are designed, intended, and distributed STERILE for single use
only. Do not resterilize or reuse the devices. There are no data to
support the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the devices
after reprocessing.

Correct sizing of the THV is essential to minimize the risk of paravalvular
leak, migration, and/or annular rupture.

« The physician must verify correct orientation of the THV prior to its
implantation; the inflow (outer skirt end) of the THV should be oriented
distally towards the tapered tip to prevent the risk of severe patient harm.

Accelerated deterioration of the THV may occur in patients with an altered
calcium metabolism.

Observation of the pacing lead throughout the procedure is essential to
avoid the potential risk of pacing lead perforation.

The THV must remain hydrated at all times and cannot be exposed to
solutions, antibiotics, chemicals, etc. other than its shipping storage
solution and sterile physiologic saline solution to prevent leaflet damage
that may impact valve functionality. THV leaflets mishandled or damaged
during any part of the procedure will require replacement of the THV.

Patients with hypersensitivities to cobalt, nickel, chromium,
molybdenum, titanium, manganese, silicon, and/or polymeric materials
may have an allergic reaction to these materials.

Do not use the THV if the tamper evident seal is broken, as sterility may
be compromised.

Do not use the THV if the temperature indicator has been activated, as
valve function may be compromised.

Do not use the THV if the expiration date has elapsed, as either sterility or
valve function may be compromised.

Do not mishandle the delivery system or use the delivery system and
accessory devices if the packaging sterile barriers and any components
have been opened or damaged, cannot be flushed, or the expiration date
has elapsed.

Access characteristics such as severe obstructive or circumferential
calcification, severe tortuosity, vessel diameters less than 5.5 mm (for size
20, 23 and 26 mm SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve) may preclude
safe placement of the sheath and should be carefully assessed prior to the
procedure.

5.0 Precautions

« Glutaraldehyde may cause irritation of the skin, eyes, nose and throat.
Avoid prolonged or repeated exposure to, or breathing of, the solution.
Use only with adequate ventilation. If skin contact occurs, immediately
flush the affected area with water; in the event of contact with eyes, seek
immediate medical attention. For more information about
glutaraldehyde exposure, refer to the Material Safety Data Sheet available
from Edwards Lifesciences.

The safety and effectiveness of the THV implantation has not been
established in patients who have:

- (ongenital unicuspid aortic valve

- Pre-existing prosthetic heart valve or prosthetic ring in any position



« Severe ventricular dysfunction with ejection fraction < 20%
« Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction

« Aortic stenosis characterized by a combination of AV low flow, low
gradient

If asignificant increase in resistance occurs when advancing the catheter
through the vasculature, stop advancement and investigate the cause of
resistance before proceeding. Do not force passage, as this could increase
the risk of vascular complications.

Appropriate antibiotic prophylaxis is recommended post-procedure in
patients at risk for prosthetic valve infection and endocarditis.

THV recipients should be maintained on anticoagulant/antiplatelet
therapy to minimize the risk of valve thrombosis or thromboembolic
events, as determined by their physicians.

Long-term durability has not been established for the THV. Regular
medical follow-up is advised to evaluate valve performance.

Based on the treating physician’s consideration of risks and benefits, the
THV may be implanted in relatively young patients, although the longer-
term durability is still the subject of ongoing clinical research.

Do not overinflate the deployment balloon, as this may prevent proper
valve leaflet coaptation and thus impact valve functionality.

Patients with pre-existing mitral valve devices should be carefully
evaluated before implantation of the THV to ensure proper THV
positioning and deployment.

6.0 Potential Adverse Events

Potential risks associated with the overall procedure including access, cardiac
catheterization, local and/or general anesthesia:

Allergic reaction to antithrombotic therapy or contrast medium or
anesthesia

Anemia

Aneurysm

Angina

Arrhythmias including ventricular fibrillation (VF) and ventricular
tachycardia (VT)

AVfistula or pseudoaneurysm

Cardiogenic shock

Compartment syndrome

Death

Dissection: aortic or other vessels

Emboli, distal (air, tissue or thrombotic emboli)
Hematoma

Hypertension or hypotension

Inflammation

Myocardial ischemia or infarction

Pain or changes at the access site

Perforation or rupture of cardiac structures
Perforation or rupture of vessels

Pericardial effusion or cardiac tamponade
Peripheral ischemia or nerve injury

Pulmonary edema

Renal insufficiency or renal failure

Respiratory insufficiency or respiratory failure
Syncope

Vasovagal response

Vessel spasm

Vessel thrombosis/occlusion
+ Vessel trauma requiring surgical repair or intervention

Additional potential risks associated with the TAVR procedure, the
bioprosthesis, and the use of its associated devices and accessories include:

+ Allergic/immunologic reaction to the implant

Atrial fibrillation/Atrial flutter

Bleeding requiring transfusion or intervention

Cardiac arrest

Cardiac failure or low cardiac output

Cardiogenic shock

Conduction system injury (defect) including AV block, which may require
a permanent pacemaker

Coronary occlusion

Dissection, rupture, trauma of the aortic annulus and surrounding
structures including ascending aorta, coronary ostia and ventricular
septum

Emergency cardiac surgery

+ Hemolysis

Infection, fever, septicemia, abscess, endocarditis

Injury to mitral valve

Mechanical failure of delivery system, and/or accessories, including
balloon rupture and tip separation

Silent cerebral ischemia, stroke, transient ischemic attack, cognitive
impairment

Structural valve deterioration (wear, fracture, calcification, stenosis)
Valve deployment in unintended location

Valve explants

Valve migration, malposition or embolization requiring intervention
« Valve regurgitation, paravalvular or transvalvular

+ Valve thrombosis

7.0 Directions for Use
7.1 System Compatibility

20 mm 23 mm 26 mm
System System System
Product Name Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transcatheter HeartValve | (20 mm) (23mm) (26 mm)
Edwards Commander | gc14r60 | gg107F23 | 9610TF26
Delivery System

Sheath provided by Edwards Lifesciences

Inflation device, Qualcrimp Crimping Accessory, Crimp Stopper
and Loader provided by Edwards Lifesciences

Edwards Crimper | 9600CR

Additional Equipment

- Standard cardiac catheterization lab equipment

« Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems
appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities
Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) extra-stiff guidewire
Pacemaker (PM) and pacing lead

Edwards Transfemoral Balloon catheter or equivalent



Sterile rinsing bowls; sterile physiological saline solution; sterile
heparinized saline solution, and diluted radiopaque contrast medium
(15:85 medium to saline dilution)

Sterile table for THV and device preparation

20 cc syringe or larger

50 cc syringe or larger

High-pressure 3-way stopcock (x2)

7.2 THVHandling and Preparation
Follow sterile technique during device preparation and implantation.
7.2.1 THV Rinsing Procedure

The THV is packaged sterile in a plastic jar with a screw-cap closure and seal.
Before opening, carefully examine the jar for evidence of damage (e.g., a
cracked jar or lid, leakage, or broken or missing seals).

CAUTION: If the container is found to be damaged, leaking, without
adequate sterilant, or missing intact seals, the THV must not be
used for implantation, as sterility may be compromised.

Step | Procedure

5 Place the delivery system into the Default Position (end of
strain relief is aligned between the two white markers on the
balloon shaft) and make sure that the flex catheter tip is
covered by the proximal balloon cover.

6 Unscrew the loader cap from the loader and flush the loader
cap with heparinized saline.

7 Place the loader cap onto the delivery system with the inside of]
the cap oriented towards the distal tip.

Fully advance the balloon catheter in the flex catheter.

Peel off the proximal balloon cover over the blue section of the
balloon shaft.

8 Attach a 3-way stopcock to the balloon inflation port. Fill a
50 cc or larger syringe with 15-20 mL of diluted contrast
medium and attach to the 3-way stopcock.

Step | Procedure

1 Remove the THV/holder assembly from the jar and inspect for
any signs of damage. Verify that the serial number on the THV
holder and the jar lid match. Record the serial number in the
patient information documents.

9 Fill the inflation device with excess volume of diluted contrast
medium relative to the indicated inflation volume. Lock and
attach to the 3-way stopcock. Close stopcock to the inflation
device.

2 Rinse the THV as follows:

Gently swirl the THV/holder assembly in 500 mL sterile,
physiological saline solution for a minimum of 1 minute.
Repeat this process in the second bowl for a minimum of
1 minute. Leave the THV in the second bowl until needed.

CAUTION: Do not allow the THV to come in contact with
the rinse bowl or the identification tag. No other
objects should be placed in the rinse bowls to minimize
the risk of contamination or damage to the leaflets
which may impact valve function.

10 Pull vacuum with the syringe to remove air. Slowly release the
plunger to ensure that the contrast medium enters the lumen
of the delivery system. Repeat until all air bubbles are removed
from the system. Leave zero-pressure in the system.

WARNING: Ensure there is no residual fluid left in the
balloon to avoid potential difficulty with valve
alignment during the procedure.

Close stopcock to the delivery system.

n Rotate the knob of the inflation device to remove the contrast
medium into the syringe and achieve the appropriate volume
required to deploy the THV. Close the stopcock to the syringe
and remove syringe.

7.2.2 Prepare the System

Step | Procedure

1 Visually inspect all the components for damage. Ensure the
delivery system is fully unflexed and the balloon catheter is
fully advanced in the flex catheter.

WARNING: To prevent possible damage to the balloon
shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft|
is not subjected to bending.

12 Verify that the inflation volume in the inflation device is
correct.

CAUTION: Maintain the inflation device in the locked
position until THV deployment to minimize the risk of
premature balloon inflation and subsequent improper
THV deployment.

7.2.3 Mount and Crimp the THV on the Delivery System

Step | Procedure

2 Flush the delivery system with heparinized saline through the
flush port.

3 Remove the distal balloon cover from the delivery system.
Remove the stylet from the distal end of the guidewire lumen
and set aside.

1 Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory ina
bowl of 100 mL physiological saline. Gently compress until fully|
saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat this
process in a second bowl.

2 Remove the THV from the holder and remove the ID tag.

4 Flush the guidewire lumen with heparinized saline. Insert the
stylet back into the guidewire lumen.

NOTE: Failure to replace the stylet in the guidewire
lumen may result in damage to the lumen during the

3 Rotate the crimper handle until the aperture is fully open.
Attach the 2-piece Crimp Stopper to the base of the crimper

THV crimping process.

and click into place.




7.3  Native Valve Predilation and THV Delivery

Step | Procedure
4 If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it Native valve predilation gnd THV delivery shquld belper.forrped under local
snugly fits inside the Qualcrimp crimping accessory. and/or gAene_raI anesthes;a with hgmodynam!c monitoring ina
catheterization lab/hybrid operating room with fluoroscopic and
NOTE: Partial crimping is not necessary for the 20 mm echocardiographic imaging capabilities.
valve.
Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.
5 Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV aligning : .
the edge of the Qualcrimp crimping accessory with the outflow CAUTION: Contrast media usage should be monitored to reduce the
of the THV. risk of renal injury.
6 Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in crimper 7.3.1 Baseline Parameters
aperture. Insert the delivery system coaxially within the THV
2-3 mm distal to the blue balloon shaft (in the Valve Crimp Step | Procedure
Section) of the delivery system with the inflow of the THV 1 Perform a supra-aortic angiogram with the projection of the
towards the distal end of the delivery system. native aortic valve perpendicular to the view.
7 Center the balloon shaft coaxially within the THV. Crimp the 2 Evaluate the distance of the left and right coronary ostia from
THV until it reaches the Qualcrimp stop. the aortic annulus in relation to the THV frame height.
8 Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV and 3 Introduce a pacemaker (PM) lead until its distal end is
Qualcrimp stop from the Crimp Stopper, leaving the Final Stop positioned in the right ventricle.
inplace.
— . - 4 Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and test
9 Center the THV within the crimper aperture. Fully crimp the pacing.
THV until it reaches the Final Stop and hold for 5 seconds.
Repeat this crimp step two (2) more times for a total of 7.3.2 Native Valve Predilation
3 crimps.
X L X Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter Instructions for Use.
NOTE: Ensure that the Valve Crimp Section is coaxial
within the THV. 7.3.3 THV Delivery
10| Pullthe balloon shaft and engage the Balloon Lock so the Step | Procedure
delivery system is in Default Position. — -
1 Prepare the Edwards sheath per its instructions for use.
n Flush the loader with heparinized saline. Inmediately advance - —
the THV into the loader until it is completely inside the loader. 2 If necessary, predilate the femoro-iliac vessel.
CAUTION: The THV should not remain fully crimped and/ 3 Introduce the sheath per its instructions for use.
orin the loader for over 15 minutes, as leaflet damage 4 Insert the loader assembly into the sheath until the loader
may result and impact valve functionality. stops.
12 | Attach the loader cap to the loader, re-flush the Flex Catheter 5 Advance the delivery system until the THV exits the sheath.

and close the stopcock to the delivery system. Remove the
stylet and flush the guidewire lumen of the delivery system.

CAUTION: Keep THV hydrated until ready for
implantation to p damage to the leafl
may impact valve functionality.

which

WARNING: The physician must verify correct orientation
of the THV prior to its implantation; the inflow (outer
skirt end) of the THV should be oriented distally
towards the tapered tip to prevent the risk of severe
patient harm.

CAUTION: The THV should not be advanced through the
sheath if the sheath tip is not past the aortic bifurcation|
to minimize the risk of damage to the iliac vessel(s).

CAUTION: The THV should not remain in the sheath for
over 5 minutes as leaflet damage may result and
impact valve functionality.




Step | Procedure Step | Procedure
6 In a straight section of the aorta, initiate valve alignment by 12 Begin THV deployment:
disengaging the Balloon Lock and pulling the balloon catheter Unlock the inflation devi
straight back until part of the Warning Marker is visible. Do not + Unlock the nflation device.
pull past the Warning Marker. + Ensure hemodynamic stability i established and begin
WARNING: To prevent possible damage to the balloon ?;)p'd p;c'"g;;) r}ce a:elrllal blf) ?]d Eressure has decreased to
shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft mmRg orbelow, bafloon Inflation can commence.
is not subjected to bending. « Using slow controlled inflation, deploy the THV with the
WARNING: If valve alignment is not performed in a ent:{e VO'#Tihm Lhe |n|ﬂe;tt|'(:n def;n;e hgld for} secondstand
straight section, there may be difficulties performing confirm tha | te 'afrlret.o fet;]n ; II(Im evice is empty to
this step which may lead to delivery system damage ensure complete inflation of the bafloon.
and inability to inflate the balloon. Utilizing alternate « Deflate the balloon. When the balloon catheter has been
fluoroscopic views may help with assessing curvature of| completely deflated turn off the pacemaker.
the anatomy. If excessive tension is experienced during
valve alignment, repositioning the delivery system to a 7.3.4 System Removal
different straight section of the aorta and relieving
compression (or tension) in the system will be Step | Procedure
necessary. 1 Unflex the delivery system while traversing the aortic arch.
Engage the Balloon Lock. Verify that the Flex Catheter tip is locked over the Triple Marker.
N L N Retract the loader to the proximal end of the delivery system.
Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the THV between Remove the delivery system from the sheath.
the Valve Alignment Markers.
) X 3 CAUTION: Completely unflex the delivery system prior
NOTE: Do not tum the Fine Adjustment Wheel if the to removal to minimize the risk of vascular injury.
Balloon Lock is not engaged.
WARNING: Do not position the THV past the distal Valve 7.4 Verification of Prosthetic Valve Position and Measurements
Alignment Marker to minimize the risk of improper THV Measure and record hemodynamic parameters.
deploy or THV emboli
CAUTION: Maintain guidewire position in the left Step | Procedure
ventricle during valve alignment to prevent loss of 1 Perform a supra aortic angiogram to evaluate device
guidewire position. performance and coronary patency.
7 Utilize the Flex wheel to traverse the aortic arch and cross the 2 Measure and record the transvalvular pressure gradients.
native valve. 3 Remove all devices when the ACT level is appropriate (e.g.,
NOTE: Verify the Edwards logo is facing up. reaches < 150 sec).
NOTE: The delivery system articulates in a direction Refer to the introducer sheath instructions for use for device
opposite from the flush port. removal.
8 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex 4 Close the access site.
Catheter to the center of the Triple Marker. Engage the Balloon
Lock. 8.0 How Supplied
9 Position the THV with respect to the native valve. Delivery System Information
10 As necessary, utilize the Flex wheel to adjust the co-axiality of
the THV and the Fine Adjustment Wheel to adjust the position Model 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
of the THV. Diameter of Inflated balloon 20mm 23 mm 26mm
" Before deployment, ensure that the THV is correctly positioned Effective length of balloon 26 3.2 3.2
between the Valve Alignment Markers and the Flex Catheter tip N —
is over the Triple Marker. Outside (exterior) diameter 16F 16F 16F
(5.3mm) (5.3mm) (5.3 mm)
Usable length of delivery 105am 105m 105cm
system
Guidewire compatibility 0.035" 0.035" 0.035"
(0.89mm) | (0.89mm) | (0.89 mm)




The THV is supplied sterile and nonpyrogenic packaged in buffered
glutaraldehyde, in a plastic jar to which a tamper evident seal has been
applied. Each jar is shipped in a shelf box containing a temperature indicator
to detect exposure of the THV to extreme temperature. The shelf box is
enclosed in Styrofoam prior to shipping.

The delivery system and accessories are supplied sterilized by ethylene oxide.
8.1 Storage

The THV must be stored at 10 °Cto 25 °C (50 °F to 77 °F). Each jar is shipped
in an enclosure containing a temperature indicator to detect exposure of the
THV to extreme temperature.

The delivery system and accessories should be stored in a cool, dry place.

9.0 MR Safety

Non-clinical testing has demonstrated that the Edwards SAPIEN 3 Ultra
transcatheter heart valve is MR Conditional. A patient with this device can be
scanned safely, immediately after placement of this device under the
following conditions:

Static magnetic field of 1.5 tesla (T) or 3.0 tesla

Maximum spatial gradient field of 2500 Gauss/cm (25 T/m) or less

Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the transcatheter heart valve is
expected to produce a maximum temperature rise of 3.0 °Cafter 15 minutes
of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends as far
as 14.5 mm from the implant for spin echo images and 30 mm for gradient
echo images when scanned in a 3.0 T MRI system. The artifact obscures the
device lumen in gradient echo images.

The implant has not been evaluated in MR systems other than 1.50r3.0T.

10.0 Patient Information

A patient registration form is provided with each THV. After implantation,
please complete all requested information. The serial number may be found
on the package and on the identification tag attached to the THV. Return the
original form to the Edwards Lifesciences address indicated on the form and
provide the temporary identification card to the patient prior to discharge.

11.0 Recovered THV and Device Disposal

The explanted THV should be placed into a suitable histological fixative such
as 10% formalin or 2% glutaraldehyde and returned to the company.
Refrigeration is not necessary under these circumstances. Contact Edwards
Lifesciences to request an Explant Kit.

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as
hospital waste and biohazardous materials. There are no special risks related
to the disposal of these devices.

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patent(s): US Patent No. 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; and
9,393,110; and corresponding foreign patents.



Transfemoralni
Navod k pouziti

Implantaci transkatetrizacnich srde¢nich chlopni sméji provadét

pouze lékafi, ktefi prosli Skolenim spolecnosti Edwards Lifesciences.

Lékaf provadéjici implantaci by mél mit zkusenosti s balonkovou
aortalni valvuloplastikou.

1.0 Popis prostiedku
« Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra sestava z transkatetrizacnich srdecnich
chlopni a aplikacnich systém Edwards SAPIEN 3 Ultra.

« Transkatetrizacni srdecni chloperi Edwards SAPIEN 3 Ultra
(Obrazek 1)

Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV) se skldda
zrentgenkontrastniho chromkobaltového rdmu roztazitelného pomoci
balénku, trojcipé chlopné z hovézi perikardidlni tkané,
polyetyléntereftalatového (PET) vnitiniho textilniho dilu a PET vnéjsiho
textilniho dilu. Cipy jsou o3etfeny v souladu s procesem
Carpentier-Edwards ThermaFix.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3,

SAPIEN 3 Ultra a ThermaFix jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych viastnikd.

THV je urcena kimplantaci do nativniho anulu v rozsahu velikosti spojeném
s trojrozmémou plochou aortdIniho anulu, méfeno na zakladnim prstenci
béhem systoly:

Tabulka 1
Velikost anulu nativni chlopné
(@)
Priimér
Velikost anulu Plocha odvozeny
nativni chlopné |nativniho anulu|  zplochy
(TEE)* (mm?) (mm) Velikost THV

16-19mm 273-345 18,6-21,0 20mm

18-22mm 338-430 20,7-23,4 23 mm

21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

Doporuceni velikosti THV jsou zaloZena na velikosti anulu nativni chlopné
zméfené pomoci transezofagedIni echokardiografie (TEE) nebo pocitacové
tomografie (CT). Pfi vybéru velikosti THV je nutno brat v ivahu pacientovy
anatomicke faktory a riizné zobrazovaci metody.

POZNAMKA: Je tieba zvait rizika souvisejici s nespravnym stanovenim
velikosti pro minimalizaci rizika paravalvularniho leaku, migrace a/nebo
ruptury anulu.

*Vzhledem k omezenim pfi dvourozmérném zobrazovani by 2D zobrazeni
TEE mélo byt doplnéno méfenimi 3D plochy.

- Aplikacni systém Edwards Commander (Obrazek 2)

Aplikacni systém Edwards Commander (Obrézek 2) usnadiiuje umisténi
bioprotézy. Sestava z ohebného katétru, ktery poméha pfi umisténi chlopné
viici balonku, posunovani a umisténi THV. Aplikacni systém obsahuje
zuzenou Spicku pro usnadnéni priichodu nativni chlopni. Rukojet obsahuje
ohybaci kolecko pro fizeni ohybani ohebného katétru a zamek balonku

a kolecko pro jemné sefizeni, aby se usnadnilo nastaveni chlopné a umisténi
chlopné v nativnim anulu. V lumenu aplikacniho systému pro vodici drét je
mandrén. Baldnkovy katétr mé rentgenkontrastni distalni znacky pro
umisténi chlopné, které urcuji pracovni délku balonku. Balének je opatfen
rentgenkontrastni stiedovou znackou, kterd pomahd pii umistovani chlopné.
Rentgenkontrastni trojitd znacka umisténa proximélné k balonku urcuje
pozici ohebného katétru béhem rozvinuti.

Parametry plnéni pro rozvinuti THV jsou:

Tabulka 2
Nominalni Nominalni Jmenovity
primér objem destrukéni tlak
Model balénku plnéni (RBP)
9610TF20 20 mm Mml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

« Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp (Obrazek 3)
Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp se pouziva béhem tvarovani THV.
« Loader (Obrazek 4)

Loader umoZiiuje zavedeni vytvarované chlopné skrze hemostatické ventily
pouzdra.




- Tvarovadi zafizeni a zarazka tvarovaciho zafizeni (Obrazek 5) « NepouZivejte THV, jestlize byl aktivovan indikator teploty, protoZe chlopei

P P - oo by pak nemusela spravné fungovat.
Tvarovaci zafizeni zmensuje primér THV pro jeji upevnéni na aplikacni yp P 9

systém. Tvarovaci zafizeni se skladé z kompresniho mechanismu, ktery se NepouZivejte THV, jestlize uplynula exspiracni doba, protoze by mohla byt
uzavird pomoci rukojeti na krytu. Tvarovaci zafizeni se pouziva s dvoudilnou narusena sterilita nebo funkce chlopné.
zardzkou tvarovaciho zafizeni pro spravné vytvarovani THV.

S aplikacnim systémem zachdzejte spravnym zpisobem. Aplikacni systém
« Pouzdro Edwards a prislusenstvi se nesmi pouzivat, jestlize sterilni bariéry obalu ¢i jakékoli
Popis pouzdra Edwards najdete v pislusném navodu k pouziti. h;?;ﬁz:;ezgpl:ﬁyﬁ:}t%gy nebo poskozeny, nelzeje proplachovat nebo

< Plnici zafizeni

Charakteristiky pristupu jako zdvazna obstruktivni nebo cirkumferencni
Plnici zafizeni s pojistnym mechanismem se pouziva pHi predilataci nativni kalcifikace, zdvazné tortuozita, priimér cév mensi nez 5,5 mm (pro
chlopné a pfi rozvinuti THV. transkatetrizacni srdecni chlopné SAPIEN 3 Ultra o velikosti 20, 23 a 26
mm) mohou znemoznit bezpecné umisténiouzdra a je zapotrebi je pfed

Pozndmka: Pro nastaveni spravné objemové velikosti je tfeba aplikacni zékrokem peclivé vyhodnotit.

systém Edwards C der a transfemoraini balonkovy katétr Edwards
pouzivat s plnicim zafizenim dodanym spolecnosti Edwards Lifesciences. 5.0 Bezpeénostm’ opati’em’

2.0 Indikace

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra je indikovan k pouZiti u pacient se srdecni
chorobou zpiisobenou nativni kalcifikovanou aortalni stendézou, u kterych by
otevieny chirurgicky zkrok na srdci predstavoval jakékoli riziko.

Glutaraldehyd miiZe zpiisobit podrazdéni kiize, oci, nosu a hrdla.
Vyhybejte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni icinkiim roztoku
nebo jeho vdechnuti. Pouzivejte pouze v dobre vétrané mistnosti. V
pripadé kontaktu roztoku s pokozkou okamzité oplachnéte postizenou
oblast vodou; v pfipadé zasazeni oci ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.
Podrobnéjsi informace o Gcincich vystaveni glutaraldehydu naleznete v

3.0 Kontraindikace bezpecnostnim listu materialu, ktery je k dosténi u spolecnosti Edwards

Poutiti systému Edwards SAPIEN 3 Ultra je kontraindikovéno u pacientd s: Lifesciences.
« se znamkami nitrosrdecniho ttvaru, trombu, vegetace, aktivni infekce + Bezpetnost a Gcinnost implantace THV nebyla stanovena u pacientd, ktefi
nebo endokarditidy, maji:

« sneschopnosti snaset antikoagulacni/protidestickovou lécbu. vrozenou jednocipou aortdlni chloper,

4.0 Varovani preexistujici protetickou srdecni chlopen nebo proteticky krouzek v
libovolné pozici,

Tyto prostfedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany STERILNI pouze
k jednorézovému poufiti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tyto
prostiedky opakované. Neexistuji zddné (idaje zarucujici, ze tyto
prostiedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni

a funkéni.

zavaznou ventrikuldmi dysfunkci s ejekéni frakei < 20 %,

hypertrofickou kardiomyopatii s obstrukci nebo bez obstrukce,

aor talni stendzu vyznacujici se kombinaci nizkého AV pritoku a
nizkého gradientu.

Spravné stanoveni velikosti THV je zasadni pro minimalizaci rizika
paravalvularniho leaku, migrace a/nebo ruptury anulu.

Pokud pfi posouvéni katétru cévnim systémem narazite na silny odpor,
zastavte pohyb. Nez budete pokracovat v posouvani, vy3etiete pricinu
Lékar musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou orientaci THV; vtokova odporu. Nesnaste se dosahnout priichodu silou, nebot by to mohlo zvsit
cast (konec s vnéjsim textilnim dilem) THV musi byt orientovéna distdiné riziko cévnich komplikaci.

k zizené $picce, aby se predeslo riziku vdzného poskozeni pacienta.

} ) o o - « U pacienti s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se
K rychlejSimu poskozeni THV mize dojit u pacienti s porusenym doporucuje po postupu vhodna antibioticka profylaxe.
metabolismem kalcia.

Prijemci THV by méli byt udrZovani na antikoagulacni/protidestickové

+ Jenezbytné sledovat stimulacni elektrody béhem celého postupu, aby se lé¢he, jak urci jejich ékafi, aby se minimalizovalo riziko trombézy chlopné
predeslo moznému riziku perforace stimulacni elektrodou. nebo tromboembolickych pfihod.

+ THVmusi byt neustdle hydratovana a nesmi byt vystavena jinym « Dlouhodobi trvanlivost THV nebyla stanovena. Doporucuji se pravidelné
roztokiim, antibiotikiim, chemikalifm atd., nez je jeji prepravni Iékarské kontroly, aby mohly byt zhodnoceny funkéni charakteristiky
uchovavaci roztok a sterilni fyziologicky roztok, aby se zabrénilo poskozeni chlopné.
cipt, které by mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné. V piiipadé, ze o Y
s cipy THV bylo nespravné zachazeno nebo byly béhem kterékoli ¢asti + Nazaklade posouzent rizik a pfinosti osetiujicim Iékafem miize byt THV
postupu poskozeny, bude nutné THV vyménit. implantovana u relativné mladych pacientd, jeji dlouhodoba trvanlivost

je vsak stale jesté predmétem probihajiciho klinického vyzkumu.

U pacienti s precitlivélosti na kobalt, nikl, chrom, molybden, titan, L o ) o
mangan, kfemik a/nebo polymerni materidly se mize objevit alergickd Zamezte nadmérnému naplnéni zavédéciho bal6nku, nebot to miize
reakce na tyto materidly. branit spravné koaptaci cipii chlopné, a tak negativné ovlivnit funkénost

chlopné.

Nepouzivejte THV, jestlize je pecet poskozena, protoze miize byt narusena
sterilita.



Pacienty s preexistujicimi prostfedky v oblasti mitréIni chlopné je tieba

rozvinuti chlopné na nezamysleném misté,

ped implantaci THV peclivé posoudit, aby se zajistilo spravné umisténi a
rozvinuti THV.

6.0 Potencialni nezadouci udalosti

Potencidlni rizika spojend s celkovym postupem véetné piistupu, srdecni
katetrizace, lokdlni a/nebo celkové anestezie:

alergickd reakce na antitrombotickou Iécbu nebo kontrastni médium ¢i
anestezii,

anémie,

aneurysma,

angina,

arytmie, véetné komorové fibrilace (VF) a komorové tachykardie (VT),
AV pistél nebo pseudoaneurysma,

kardiogenni Sok,

kompartment syndrom,

smrt,

disekce aortélInich nebo jinych cév,

emboly, distalni (vzduchové, tkénové nebo trombotické embolie),
hematom,

hypertenze nebo hypotenze,

zanét,

ischemie myokardu nebo infarkt myokardu,

bolest nebo zmény v misté vstupu,

perforace nebo ruptura srdecnich struktur,

perforace nebo ruptura cév,

perikardidIni efuze nebo srdecni tampondda,

periferni ischemie nebo poranéni nervi,

plicni edém,

nedostatecna funkce ledvin nebo selhani ledvin,

respiracni nedostatecnost nebo respiracni selhani,

synkopa,

vazovagalni reakce,

cévni spasmus,

cévni trombéza/okluze,

cévni trauma vyZadujici chirurgickou reparaci nebo zékrok.

Mezi dalsi potencidlni rizika spojend s postupem TAVR, bioprotézou
a pouzitim piislusnych prostfedka a prislusenstvi patii:

alergicka/imunologicka reakce na implantat,

fibrilace sini / flutter sini,

krvaceni vyzadujici transfuzi nebo zdkrok,

srdecni zastava,

srdecni selhdni nebo nizky srdecni vydej,

kardiogenni 3ok,

poranéni (defekt) kondukéniho systému, véetné AV bloku, které miize
vyzadovat trvaly kardiostimulator,

koronamni okluze,

disekce, ruptura, trauma aortéIniho anulu a okolnich struktur zahmujicich
vzestupnou aortu, korondrni sti a komorové septum,

akutni srdecni operace,

hemolyza,

infekce, horecka, septikémie, absces, endokarditida,

poranéni mitralni chlopné,

mechanické selhani aplikacniho systému a/nebo piislusenstvi véetné
prasknuti balonku a oddéleni Spicky,

tichd cerebralni ischemie, mrtvice, tranzitorni ischemickd ataka,
kognitivni porucha,

strukturaini poskozeni chlopné (opottebeni, fraktura, kalcifikace,
stendza),

- expl dni chlopné,
+ migrace, nespravnd poloha nebo embolizace chlopné vyzadujici zékrok,
« valvulami regurgitace, paravalvulami nebo transvalvularni,

« trombdza chlopné.

7.0 Navod k pouiiti
7.1  Kompatibilita systému

20mm 23 mm 26 mm
systém systém systém

Nazev vyrobku Model

Transkatetrizacni srdecni 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
chlopen Edwards SAPIEN 3 Ultra | (20mm) | (23mm) | (26 mm)

Aplikacni systém

Edwards Commander 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26

Pouzdro spolecnosti Edwards Lifesciences

Plnici zafizeni, tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp,
zardzka tvarovaciho zafizeni a loader spole¢nosti Edwards Lifesciences

Tvarovaci zafizeni Edwards 9600CR

Dalsi vybaveni

- Standardni vybaveni kardiologické katetrizacni laboratoie
Skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické soupravy
vhodné pro poufiti pfi perkutdnnich korondrnich intervencich)

« Zafizeni pro transezofagedIni nebo transtorakalni echokardiografii
Nahradni délka extra tuhého vodiciho dratu 0,89 mm (0,035")
Kardiostimulator (PM) a stimulacni elektroda

Transfemoralni balonkovy katétr Edwards nebo ekvivalent

Sterilni oplachovaci misy; sterilni fyziologicky roztok; sterilni
heparinizovany fyziologicky roztok a zfedéné rentgenkontrastni médium
(pomér fedéni média k fyziologickému roztoku 15:85)

Sterilni stolek pro pfipravu THV a prostiedku

Injekéni stiikacka 0 objemu 20 cm® nebo vétsim

Injekéni stfikacka o objemu 50 cm® nebo vétsim

« Trojcestny vysokotlaky uzaviraci kohout (2 )

7.2 Manipulace s THV a jeji pfip

P

Béhem pfipravy prostedku a jeho implantace dodrzujte sterilni techniku.
7.2.1 Postup pfi proplachovéani THV

THV je sterilné zabalena v plastové nddobé se Sroubovacim uzavérem

a peceti. Pfed otevienim nddobu peclivé zkontrolujte, zda nenese znamky
poskozeni (napi. praskld nadoba nebo uzavér, netésnost nebo chybéjici ¢i
poskozené peceti).

VYSTRAHA: Pokud zjistite, Ze nadoba je poskozend, prosakuje,
neobsahuje patfi¢né mnozstvi steriliza¢niho prostfedku nebo neni
opatiena neporusenymi pecetémi, pak THV nesmi byt pouzita
kimplantadi, protoze miize byt narusena sterilita.

Krok | Postup

1 Vyjméte sestavu THV/drzéku z nddoby a zkontrolujte, zda
nejevi zndmky poskozeni. Zkontrolujte, zda sériové Cislo na
drzdku THV odpovidd ¢islu na viku nddoby. Sériové Cislo
zaznamenejte do dokumentace pacienta.




Krok

Postup

Krok | Postup

THV propldchnéte takto:

Opatrné krouZivé pohybujte sestavou THV/drzéku v 500 ml
sterilnho fyziologického roztoku po dobu minimainé 1 minuty.
Tento postup opakujte v druhé mise po dobu minimalné

1 minuty. Ponechte THV v druhé mise az do jejiho upotfebeni.

VYSTRAHA: THV se nesmi dostat do kontaktu

s proplachovaci misou ani s identifikacnim Stitkem.

V proplachovacich misach nesmi byt zadny jiny
predmét, aby se minimalizovalo riziko kontaminace
nebo poskozeni cipi, coz by mohlo negativné ovlivnit
funkénost chlopné.

7.2.2 Priprava systému

10 Injekeni stiikackou vytvarejte podtlak, aby se odstranil vzduch.
Pomalu uvolnéte pist, aby kontrastni médium proniklo do
lumenu aplikacniho systému. Opakujte tak dlouho, dokud ze
systému nejsou odstranény vechny vzduchové bubliny.
Nenechdvejte v systému zadny tlak.

VAROVANI: Aby se zabranilo béhem postupu moznym
potiZim s umisténim chlopné, zajistéte, aby v balonku
neziistala Zadna zbytkova kapalina.

Zavrete uzaviraci kohout k aplikacnimu systému.

n Otdcenim knoflikem plniciho zafizeni odebirejte kontrastni
médium do injekcni stfikacky, aby se dosahlo pfiméfeného
objemu potfebného k rozvinuti THV. Zavrete uzaviraci kohout
kinjekéni stiikacce a odstrarite stitkacku.

kontrastniho média v poméru k udanému objemu pinéni.
Uzaviete a piipevnéte k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

Zavrete uzaviraci kohout k pInicimu zafizeni.

Krok | Postup 12 Ovéfte, zda je objem pInéni v plnicim zafizeni sprévny.
1| Prohlédnéte viechny soucdsti, zda nejsou poskozeny. Zajstéte, STRAHA: Plnici zafizeni udriujte v zajisténé poloze az
aby byl aplikacni systém zcela vyrovnany a balénkovy katétr do rozvinuti THV, aby se minimalizovalo riziko
GipIné zasunuty do ohebného katétru. piedéasného pInéni balénku a naslednéh p sh
VAROVANI: Aby se zabranil #nému posk i diiku rozvinuti THV.
balénku, zajistéte, aby proximalni konec dfiku balénku . - T .
nebyl vystaven ohybani. 7.2.3 Nasazeni a vytvarovani THV na aplikacnim systému
2 Propléchnéte aplikacni systém heparinizovanym fyziologickym Krok | Postup
roztokem pfes proplachovaci port 1 Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp zcela ponofte do misy
3 Sejméte distalni kryt baldnku z aplikacniho systému. Odstrarite naplnéné 100 ml fyziologického roztoku. Jemné stlacte, dokud
mandrén z distéIniho konce lumenu vodiciho drétu a odlozte jej neni zcela saturované. KrouZivé pohybujte po dobu minimélné
stranou. 1 minuty. Tento postup opakujte i ve druhé mise.
4 Propléchnéte lumen vodiciho drétu heparinizovanym 2 Vyjméte THV z drzéku a odstrarite identifikacni Stitek.
‘fly")z(;?cl%%cdkg:lroztokem. Vlozte mandrén zpét do lumenu 3 Otdcejte rukojeti tvarovaciho zafizeni, dokud neni otvor zcela
) otevreny. Dvoudilnou zarzku tvarovaciho zafizenf pripevnéte
POZNAMKA: Jestlize opét neumistite mandrén do k zakladné tvarovaciho zafizeni a zacvaknéte ji na misto.
lumenu vodiciho dratu, mizZe to mit za nasledek 4 Dle potieby THV castecné tvarujte ve tvarovacim zafizeni,
poskozeni lumenu béhem procesu tvarovani THV. dokud nepadne tésné do tvarovaciho prislusenstvi Qualcrimp.
5 Um'StF te ap|lka(!1‘I systém do v ychqm po lohy ,(ISO"F( astipro POZNAMKA: Casteéné tvarovani neni tieba u 20 mm
uvolnéni napnuti je vyrovnany mezi dvéma bilymi znackami na chlopné
dfiku balonku) a ujistéte se, ze Spicka ohebného katétru je .
kryta proximélnim krytem balonku. 5 Umistéte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp pes THV
6 7 loaderu odsroubujte uzdvér a proplachnéte uzavér loaderu a Za}ovne]te okraj tarovaciho pfisluSenstyi Qualcrimp
. PPN s vytokovou stranou THV.
heparinizovanym fyziologickym roztokem.
7 Umistéte uzavér load likatni systém. oficems vnitiek 6 Umistéte THV a tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp do otvoru
ug:féreue':rz)?i‘gto%aénesrﬁugie? II( :i(s?;r,i?gezgég)memz vnitre tvarovaciho zafizeni. Vlozte aplikacni systém koaxidlné v THV
J picce. 2-3 mm distéIné k modrému diiku baldnku (v ¢asti pro
Uplné zasuiite balénkovy katétr do ohebného katétru. tvarovdni chlopné) aplikacniho systému s vtokovou ¢dsti THV
. o | . o smérem k distalnimu konci aplikacniho systému.
Odtrhnéte proximalni kryt balénku pres modrou ¢ast dfiku - -
baldnku. 7 Vystiedte dfik bal6nku koaxidlné v THV. Tvarujte THY, dokud
— - — nedosahne zarazky Qualcrimp.
8 K pInicimu portu balonku pfipevnéte trojcestny uzaviraci — —————— - —
kohout. Napliite injekéni stikacku o objemu 50 cm?® nebo 8 Sejméte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp z THV a zarézku
Vét$im 15-20 ml ztedéného kontrastniho média a pfipevnéte ji Quallv(rlmp ze zarazlky tvaryovvaaho zafizeni, pricemz koncovd
k trojcestnému uzaviracimu kohoutu. zardzka se ponechd na misté.
9 Napliite pInici zafizeni nadmérym objemem zfedéného



7.3.3 Zavedeni THV

Krok | Postup
9 Vystredte THV v otvoru tvarovaciho zafizeni. Kompletné Krok | Postup
vytvarujte THV, dokud nedoséhne koncoveé zarazky, a pockejte - - - e
5 sekund. Zopakujte tento krok tvarovani jesté dvakrat (2 x), ! Pripravte pouzdro Edwards podie jeio ndvodu k pouiti
abyste provedli celkem 3 tvarovani. 2 Podle potfeby predilatujte ileofemoralni cévu.
POZNAMKA: Ujistéte se, e ¢ast pro tvarovani chlopné je 3 Zavedte pouzdro podle jeho ndvodu k pouZiti.
koaxialné v THV. 4 | Vkladejte sestavu loaderu do pouzdra, dokud se loader
10 Zatéhnéte za diik balonku a aktivujte zamek balonku, aby byl nezastavi.
aplikacni systém ve vychozi poloze. 5 | Posouvejte aplikacni systém, dokud THV nevystoupi z pouzdra.
n IPhropLachnete !?a}i;:lllieplanr:;zovagylr(n gyzmlf)gmlk){m ro;t{o kem. VYSTRAHA: THV by se neméla posouvat skrze pouzdro,
| "g posunujte 0 l0aderu, dokud neni upin€ uvnitr jestlize Spicka pouzdra neni za bifurkaci aorty, aby se
oaderu. minimalizovalo riziko pogkozeni iliakalni cévy (cév).
W:TRAIHA;T“";?I"“' pistavat P:"e e al . VSTRAHA: THV nesmi ziistat v pouzdru déle nei
nmei t ::n‘;:lee(ir:k eogkr:)ezzeni :?Ilt:ua't?lrnon:zea ti{ n? mohfo 5 minut, protoze by to mohlo mit za nasledek poskozeni
ovlivnéni funkén':)sti chlopnép ’ 9 cipt, a tim negativni ovlivnéni funkénosti chlopné.
1 Plipevndte uzavér loaderu k load Stovné pronlachné 6 Vrovné Césti aorty zacnéte nastavovat chloper tak, Ze
Rpsv'}?e uzaverioaderu loa lekr u},]opekovnlgkprfs plac nete deaktivujete zdmek halonku a tdhnete balonkovy katétr rovné
0 et'ny aggt; a givrete l:jzalvum OI o l;t Vtapll acnimu dozadu, dokud nebude vidét cast vystrazné znacky. Nesmite jej
Systemu. Jdstrante mandren a proplachnete fumen téhnout za vystraznou znacku.
aplikacniho systému pro vodici drét.
. s . VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni dfiku
Dipavens K impiantad,ay s¢ sbranio ezt balnk, zafiséte, abyproimani konec i balénku
cipii, coz by mohlo negativné ovlivnit funkénost neby v’ysfaven onybani.
chlopné. VAROVANI: Pokud neni umisténi chlopné provedeno
N1 2las . . PR vrovné casti, mohou s timto krokem nastat potize,
VAR,OVANI‘ I:ekz:r ".']‘.';'V?red N Ias,tg;;:'(';(l:::?:'v‘:l"éejgi:n které mohou zpiisobit poskozeni aplika¢niho systému
t;xtilnim dilem) THV musi byt orientovana distalné :::t?:‘?r:é‘::; ::;?;x:?::g;:o: :n:bliil:)f:iui:iem
k l!‘; ene Spicce, a:) y se predeglo riziku vazného alternativnich skiaskopickych zobrazeni. Pokud béhem
poskozeni pacienta. umisténi chlopné vznika nadmérné napéti, je nutné
73 Predilatace nativni chlopné a zavedeni THY premistit aplikacni systém do jiné rovné ¢asti aorty
" a uvolnit kompresi (nebo napéti) v systému.
Predilataci nativni chlopné a zavedeni THV je tfeba provadét v lokdIni a/nebo Aktivuite zimek balénku
celkové anestézii za soucasného monitorovani hemodynamickych parametrii ) .
v katetrizacni laboratofi / na hybridnim operacnim sale se skiaskopickym K umisténi THV mezi distéIni znacky pro umisténi chlopné
a echokardiografickym vybavenim. poutijte kolecko pro jemné sefizeni.
Poddvejte heparin pro udrzeni ACT >250 sekund. POZNAMKA: Koleckem pro jemné sefizeni neotacejte,
VYSTRAHA: Pouzivani kontrastniho média je nutné monitorovat, Jestlize zamek balonku neni aktivovany.
aby se sniZilo riziko poskozeni ledvin. VAROVANI: Neumistujte THV za distalni znacku pro
. . umisténi chlopné, aby se minimalizovalo riziko
73.1 Zaldadni parametry nespravného rozvinuti THV nebo embolizace THV.
Krok | Postup VYSTRAHA: Béhem nastavovani chlopné udrzujte
1 Provedte supraaortalni angiogram s projekci nativni aortalni polohu vodiciho drétu v levé komofe, aby se zabranilo
chlopné kolmo k obrazovee. ztraté polohy vodiciho dratu.
2 Vyhodnotte vzdalenosti levého a pravého koronarniho tisti od 7 Pro piekonani aortdIniho oblouku a nativni chlopné vyuZjte
aortalniho anulu ve vztahu k vy3ce ramu THV. ohybac kolecko.
3| Zavadgjte elektrodu kardiostimulatoru (PM), az je jeji distalni POZFAMKAZ Kontrolujte, zda logo Edwards sméfuje
konec umistén v pravé komore. vzhiiru.
4 Nastavte stimula¢ni parametry tak, aby dosahly stimulace 1:1, POZNAMKA: Aplikaéni systém artikuluje ve sméru
a ovéfte stimulaci. opacném od proplachovaciho portu.
8 Deaktivujte zmek balénku a zatdhnéte hrot ohebného katétru

7.3.2 Predilatace nativni chlopné

Viz ndvod k pouziti transfemoralniho balénkového katétru Edwards.

do stfedu trojité znacky. Aktivujte zdmek balénku.




miize zacit.

Pomoci pomalého fizeného pInéni rozvirite THV celym
objemem v plnicim zafizeni, pockejte 3 sekundy

a zkontrolujte, zda je nadrzka plniciho zafizeni prazdnd, aby
bylo zajisténo kompletni napInéni balonku.

Balonek vyprazdnéte. Kdyz je balonkovy katétr zcela
vypustény, vypnéte kardiostimultor.

7.3.4 Vyjmuti systému

Krok

1 Pfi prekondvéni aortalniho oblouku vyrovnejte aplikacni
systém. Zkontrolujte, zda je hrot ohebného katétru zajistény
nad trojitou znackou. Stahnéte loader zpét k proximalnimu
konci aplikacniho systému. Vyjméte aplikacni systém
zpouzdra.

Postup

VYSTRAHA: Aplikaéni systém pred vyjmutim zcela

Krok | Postup 8.0 Zptisob dodani
9 | Umistéte THV vzhledem k nativni chlopni. Informace o aplikacnim systému
10| Podle potieby pouzijte ohjbaci kolecko k lipravé koaxidInosti Model 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
THV a kolecko pro jemné sefizeni k Gpravé polohy THV. -
- ——— — - Priimér napInéného balonku 20 mm 23 mm 26 mm
" Pred rozvinutim zajistéte, aby THV byla spravné mezi ——— -
distalnimi znackami pro umisténi chlopné a hrot ohebnéh Ucinnd délka balénku 26 32 32
katétru byl nad trojitou znackou. Vngjsi priimér 53mm 53mm 53mm
12 Zahdjeni rozvinuti THV: (16Fr) (16 1) (16Fr)
- Odjistéte plnici zafizen. f;;énr:lllna délka aplikacniho 105 cm 105 cm 105 cm
- Ujistéte se, Ze je zajiSténa hemodynamické stabilita, - A
a zahajte rychlou stimulaci; jakmile arteridIni krevni tlak Kompatibilita vodictho drétu (2683;2,,[;] ?6883'2IT; ?6833?5?
klesne na hodnotu 50 mmHg nebo nizsi, pinéni balonku ’ . ’

THV je doddvana sterilni a nepyrogenni, ponofend do pufrovaného
glutaraldehydu, v zapeceténé plastové nadobé. Kazda nadoba je odesilana
ve skladovaci krabicce s indikatorem teploty, ktery zjistuje vystaveni THV
extrémnim teplotam. Skladovaci krabicka je pred odeslanim uzavfena do
polystyrénového obalu.

Aplikacni systém a prislusenstvi jsou dodavany sterilizované etylenoxidem.
8.1 Uskladnéni

THV se musi skladovat pfi teploté 10 °Caz 25 °C. Kazdd nddoba je odesilana v
pouzdre s indikatorem teploty, ktery zjistuje vystaveni THV extrémnim
teplotam.

Aplikacni systém a prislusenstvi musi byt skladovany na chladném, suchém
misté.

9.0 Bezpecnost v prostiedi magnetické rezonance

A Bezpecné pfi zachovani specifickych podminek MR

jte, aby se minimalizovalo riziko p

vyr éni cévy.
7.4 Ovéfenipolohy protetické chlopné a méfeni
Iméite a zaznamenejte hemodynamické parametry.
Krok | Postup
1 Provedte supraaortdini angiogram pro vyhodnoceni fungovani
prostiedku a priichodnosti korondrnich cév.
2 Iméite a zaznamenejte transvalvularni tlakové gradienty.

3 Pokud je hladina ACT odpovidajici (napf. dosahuje <150s),
vyjméte viechny prostiedky.

Pokyny k odstranéni pouzdra zavadéce najdete v jeho névodu
k pouZiti.

4 Uzaviete misto vstupu.

Neklinické testy prokazaly, Ze transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards
SAPIEN 3 Ultra je bezpecna pii zachovani specifickych podminek MR. Pacient
s timto prostiedkem miize byt bezpecné skenovany ihned po implantaci
tohoto prostiedku v pripadé, ze jsou spinény nasledujici podminky:

- Statické magnetické pole 1,5 tesly (T) nebo 3,0 tesly
« MaximaIni prostorovy gradient pole 2500 Gauss/cm (25 T/m) nebo méné

« MaximdIni systémem MR uvedend celotélova prlimérna specificka mira
absorpce (SAR) 2,0 W/kg (pfi bézném provoznim rezimu)

Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekava, Ze u transkatetrizacni
srdecni chlopné dojde k maximélnimu nardistu teploty 0 3,0 °Cpo 15
minutdch nepfetrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovéni sahal pfi skenovani v systému magnetické
rezonance o sile pole 3,0 T artefakt obrazu zpiisobeny prostfedkem az 14,5
mm od implantatu u obrazd metodou spinového echa a 30 mm u obrazi
metodou gradientniho echa. Artefakt zakryva na obrazech metodou
gradientniho echa lumen prostiedku.

Implantét nebyl vyhodnocovén v systémech MR s jinou indukci nez 1,5 nebo
30T




10.0 Informace o pacientovi

S kazdou THV je doddvan registracni formulaf pacienta. Po implantaci prosim
vypliite vdechny pozadované informace. Sériové islo je na obalu a na
identifikacnim Stitku pfipojeném k THV. Original formuldre vratte na adresu
spolecnosti Edwards Lifesciences uvedenou na formuldfi a pied propusténim
vybavte pacienta docasnou identifikacni kartou.

11.0 Vyjmuta chlopeni THV a likvidace prostiedku

Explantovanou chlopei THV je tieba umistit do vhodného histologického
fixacniho roztoku, napfiklad 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu,

a zaslat zpét spolecnosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné. Soupravu
na explantaci ziskate na pozadani od spolecnosti Edwards Lifesciences.

S pouzitymi prostredky se miize zachazet a mohou se likvidovat stejnym
zplisobem jako nemocnicni odpad a biologicky nebezpecné materidly.
S likvidaci téchto prostfedkii nejsou spojena Zadna zvlastni rizika.

Tyto vyrobky jsou vyrabény a prodavany s vyuZitim jednoho nebo nékolika
znésledujicich patentii USA: patenty USA €. 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387, 9,301,840; 9,301,841;
29,393,110; a odpovidajici zahranicni patenty.



Transzfemoralis
Hasznalati utasitas

Transzkatéteres szivbillentyiik beiiltetését csak olyan orvos
végezheti, aki részt vett az Edwards Lifesciences képzésén. A
beiiltetést végzd orvosnak jartasnak kell lennie a ballonos
aorta-valvuloplasztikai eljara

1.0 Az eszkoz leirasa
« Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer az Edwards SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivbillenty(ikbdl és behelyezdrendszerekbdl all.

« Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentyii (1 abra)

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivhillenty( (THV — transcatheter
heart valve) ballonnal tdgithatd, sugarfogd, kobalt-krom keretbdl,
borjtperikardiumbél képzett haromvitorlas bioldgiai billenty(bél, valamint
polietilén-tereftalt (PET) szovet(i belsd és kiilsd szoknyabdl ll. A vitorldk a
Carpentier-Edwards ThermaFix eljardsnak megfelelGen kezeltek.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logd, a Carpentier-Edwards,
az Edwards Commander, az Edwards SAPIEN, az Edwards SAPIEN 3, az
Edwards SAPIEN 3 Ultra, a Qualcrimp, a SAPIEN, a SAPIEN 3,

a SAPIEN 3 Ultra és a ThermaFix az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

ATHV-t olyan nativ anulus-mérettartoményban kell beiiltetni, amely
megfelel az aortaanulus bazdlis gy(irinél, szisztolé alatt mért
héromdimenzios teriiletének:

1. tablazat
A nativ billentyii anulusanak
mérete (CT)
Ateriiletbél
A nativ billentyi Nativ szarmaztatott

anulusanak mérete | anulusteriilet atméré ATHV
(TEE)* (mm?) (mm) mérete
16-19mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

ATHYV ajanlott méreteit a nativ billenty( anulusénak transzozofagedlis
echokardiografidval (TEE) vagy komputertomogréfiaval (CT) meghatdrozott
mérete alapjan llapitottdk meg. A THV méretének megvalasztasakor
figyelembe kell venni a beteg anatémiai sajétossagait, illetve a kiilonbdzo
képalkotd mddszereket.

MEGJEGYZES: Az alul- vagy feliilméretezéssel kapcsolatos kockdzat
mérlegelendd a paravalvuldris szivargds, az implantatumelvéndorlds és/vagy
az anulusruptura kockdzaténak minimalisra csokkentése érdekében.

* A kétdimenzios képalkotas korldtai miatt a kétdimenzids TEE képalkotast ki
kell egésziteni haromdimenzids teriiletmérésekkel

« Az Edwards C der behelyezérendszer (2 abra)

Az Edwards Commander behelyezrendszer (2 &bra) a bioprotézis
behelyezését konnyiti meg. A billentyd ballonra illesztését és a THV kovetését
és pozicionaldsat segitd Flex katéterbdl ll. A behelyezdrendszer
elkeskenyedd csticcsal rendelkezik, ami megkonnyiti a nativ billenty(n
torténd athaladast. A nyélhez tartozik egy Flex kerék, amelynek segitségével
a Flex katéter irdnyithato, emellett van egy ballonzar és egy finombedllitd
kerék, amelyek megkénnyitik a billenty( poziciondldsét a nativ anulusban.
Abehelyez6rendszer vezetddrétlumenében egy vezetdszonda taldlhato.

A ballonkatéteren sugdrfogd billentydbeigazitd jelzések vannak, amelyek
meghatarozzak a ballon munkahosszat. A ballonon taldlhatd sugarfogd
kozéppontjelzés a billentyii pozicionalasat hivatott segiteni. A ballontdl
proximalisan elhelyezkedd tripla sugarfogé jelzés a Flex katéter helyzetét
jelzi a billentyd kinyitdsa soran.

ATHV kinyitdsahoz sziikséges feltoltési paraméterek a kdvetkezdk:

2. tablazat
Névleg Névleg Névleg
ballon feltoltési szakadasi
Tipus atméré térfogat nyomas (RBP)
9610TF20 20mm 1Mml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23ml 7 atm (709 kPa)

Qualcrimp szoritétartozék (3 abra)

A Qualcrimp szoritétartozékot a THV dsszeszoritdsa sordn kell haszndlni.



« Betoltd (4 abra)

Abetdltd segitségével helyezhetd be az dsszeszoritott billenty a hiively
vérzésgatlo szelepein keresztiil.

= Szoritd és szoritdiitkozd (5 abra)

A szorit6 csokkenti a THV dtmérdjét, hogy fel lehessen erdsiteni a
behelyezérendszerre. A szoritd egy kompresszids szerkezethdl dll, amelyet a
burkolaton taldlhato nyél segitségével lehet dsszezdrni. A szoritot egy
kétrészes szoritoiitkozovel kell hasznalni, amely a THV megfeleld
Osszeszoritdsat segiti.

« Edwards hiively
Olvassa el az eszkoz leirdsét az Edwards hiively hasznélati utasitasaban.
« Feltoltdeszkozok

A zdrdmechanizmussal rendelkezd feltdltdeszkozt a nativ billenty(
el6tagitasahoz és a THV kinyitésahoz kell hasznalni.

Megjegyzés: A megfelel térfogat elérése érdekében az Edwards Commander

behelyezérendszert és az Edwards transfemoralis ballonkatétert az
Edwards Lifesciences dltal biztositott feltoltdeszkozzel kell haszndlni.

2.0 Javallatok

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer hasznélata a nativ meszes
aortasztendzishan szenvedd szivbetegek esetében javallott, a nyitott
szivmiitét mitéti szempontbdl fenndllé barmilyen szint(i kockdzata esetén.

3.0 Ellenjavallatok

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer alkalmazésa az aldbbi betegeknél
ellenjavallt:

- Akiknél kimutatott intrakardidlis térfoglald folyamat, trombus, vegetacié,
aktiv infekcié vagy endokarditisz van jelen.

- Akik nem tolerdljak a véralvaddsgatlo/trombocitaaggregacié-gatlo
terdpidt.

4.0 Figyelmeztetések

Ezeket az eszkozoket kizérdlag egyszeri hasznélatra tervezték, szénjak, és
STERILEN forgalmazzak. Ne sterilizalja djra és ne hasznlja fel ujra
az eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtamasztjak az
eszkozok feldjitds utani sterilitdsat, nem pirogén voltat és
miikoddképességét.

ATHV helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvuldris szivérgds, az
implantdtumelvéndorlds és/vagy az anulusruptura kockdzatanak
minimalisra csokkentéséhez.

A beiiltetés eldtt az orvosnak ellendriznie kell, hogy a THV megfeleld
irdnyban dll-e. ATHV bedramlési oldalénak (kiils6 szoknydval elldtott
végének) disztalis irdnyba kell néznie, az elkeskenyedd cstics felé, hogy
megeldzze ezzel a beteq stilyos veszélyeztetését.

Kalciumanyagcsere-zavarral é16 betegeknél felgyorsulhat a THV
elhasznalddasi folyamata.

Azingerlovezeték okozta perforacid elkeriilése érdekében az
ingerldvezetéket a beavatkozas teljes iddtartama alatt figyelni kell.

ATHV-t folyamatosan nedvesen kel tartani, ugyanakkor az nem
érintkezhet a kiszéllitdsakor hasznalt téroldoldaton és steril fiziologids
sooldaton kiviil semmilyen més oldattal, antibiotikummal, vegyi
anyaggal stb. a billenty(i miikodését befolydsold vitorlasériilés
megeldzése érdekében. A THV-t ki kell cserélni, ha a beavatkozds sordn
barmikor helyteleniil kezelik vagy sériilés éri a THV vitorlait.

A kobaltra, nikkelre, krémra, molibdénre, titdnra, manganra, sziliciumra
és/vagy a polimer anyagokra tulérzékeny betegekben ezek az anyagok
allergids reakciokat vélthatnak ki.

Ne haszndlja a THV-t, ha a biztonsagi véddzar sériilt, mivel ilyen esetben
annak sterilitdsa nem garantalt.

Ne haszndlja a THV-t, ha a hémérséklet-indikétor aktivalodott, mivel ilyen
esetben a billenty(i mikodése nem garantdlt.

Ne haszndlja a THV-t a lejarati id6n tdl, mivel ilyen esetben a sterilités és a
billenty( makddése nem garantalt.

Kezelje megfelelden a behelyezdrendszert, és ne hasznélja azt és a
tartozékokat, ha a steril csomagol6 véddboritds vagy barmelyik
komponens fel van nyitva, megseériilt, nem oblithetd at, illetve ha lejart a
szavatossaga.

Az olyan hozzéférési jellemzdk, mint példaul a stlyos obstrukcidt okozo
vagy korkords meszesedés, nagyfoku kanyargdssag, 5,5 mm-nél

(220, 23 526 mm méret(i SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentyi
esetén) kisebb ératmérd kizérhatja a hiively biztonsagos behelyezését és
ezt gondosan ki kell vizsgalni az eljdrds elkezdése eldt.

5.0 Ovintézkedések

A glutdraldehid bor-, szem-, orr- és torokirritaciét okozhat. Keriilje az
oldattal vald tartds vagy ismételt érintkezést, vagy annak belélegzését.
Csak megfeleld szelldztetés mellett haszndlja. Ha a bdrre keriil, az érintett
feliiletet azonnal dblitse le vizzel; ha szembe keriil, azonnal forduljon
orvoshoz. A glutdraldehid-expozicioval kapcsolatos tovabbi
informaciékért olvassa el az Edwards Lifesciences vallalattdl beszerezhetd
anyaghiztonsagi adatlapot.

ATHV-beiiltetés biztonsagossagat és hatdsossagat a kovetkezd esetekben
még nem éllapitottdk meg:

Velesziiletett unikuszpidalis aortabillenty(i

Barmilyen pozicioban jelen Iévé miibillentyd vagy mabillentydgydird

Stlyos kamrai diszfunkcid <20%-os ejekcids frakcioval

Hipertrdfids kardiomiopatia obstrukcioval vagy obstrukcié nélkiil

Alacsony aramldsi sebességgel és alacsony nyomasgradienssel
jellemezhetd aortasztendzis

Ha az ellendllds jelentdsen megndvekszik a katéternek az érrendszeren
keresztiili eldretoldsakor, akkor dllitsa le az elGretoldst és vizsgalja ki az
ellendllds okat, mieldtt folytatnd. Ne erdltesse az eldrehaladdst, mert ez
novelheti az érrendszeri szovdmények kockazatat.

A beavatkozast kovetden megfeleld antibiotikum-profilaxis javasolt a
mibillentyii infekcidja és endokarditisz szempontjéhol veszélyeztetett
betegek esetén.

ATHV beiiltetése utén a betegeket az orvosuk altal meghatdrozott
médon véralvaddsgétlé/trombocitaaggregécio-gatlo terapiaban kell
részesiteni a billenty(itrombdzis, illetve a tromboembdlids események
kockazaténak minimalizaldsa érdekében.



ATHV hosszu téavi miikoddképessége nem bizonyitott. Rendszeres orvosi

uténkovetés javasolt a billentym(kddés ellendrzése érdekében.

A beavatkozéssal jard kockazatokat és eldnydket mérlegeld kezelgorvos
véleménye alapjén a THV viszonylag fiatal betegekbe is beiltethetd,
ambir a billenty( hosszabb tévi miikoddképessége jelenleg is folyd
Klinikai vizsgalatok targyat képezi.

Abillentyiivitorla megfeleld koaptacidja érdekében ne toltse fel a
sziikségesnél nagyobb mértékben a kinyitésra hasznélt ballont, ellenkezo
esethen ez befolyasolhatja a billenty( mikadését.

Az olyan betegeket, akiknek mitralis mdbillentydijiik van, a THV
megfeleld elhelyezése és kinyitdsa érdekében nagyon gondosan kell
kivizsgalni a THV beiiltetése el6tt.

6.0 Lehetséges nemkivanatos események

A teljes eljarassal kapcsolatos potencidlis kockézatok, beleértve a bevezetést,
a szivkatéterezést, valamint a helyi és/vagy altaldnos érzéstelenitést:

Allergias reakcio a véralvadasgétld kezeléssel, a kontrasztanyaggal vagy
az érzéstelenitéssel szemben

Anémia

Aneurizma

Angina

Aritmidk, beleértve a kamrafibrilléciot (VF) és a kamrai tachycardiat (VT)
AV fisztula vagy dlaneurizma

Kardiogén sokk

Kompartment szindréma

Halal

Az aorta vagy més erek disszekcidja

Emboélia, disztélis (1ég-, szoveti vagy tromboembdlia)
Hematéma

Hipertdnia vagy hipotonia

Gyulladés

Miokardidlis iszkémia vagy infarktus

Féjdalom vagy elvaltozdsok a behatolds helyén

Szivképletek perforacioja vagy rupturdja

Erek perfordcidja vagy rupturdja

Perikardidlis folyadékgyiilem vagy szivtamponad

Periféris iszkémia vagy idegsériilés

Tidgodéma

Veseelégtelenség vagy veseledllds

Légzési elégtelenség

Eszméletvesztés

Vazovagalis reakcio

Frgorcs

Ertrombdzis/érelzarodds

Ersériilés, amely sebészeti korrekci6t vagy intervenciot igényel

ATAVR eljérdssal, a bioprotézissel, valamint az ahhoz kapcsol6dé eszkozok és
tartozékok hasznalatdval kapcsolatos tovabbi lehetséges kockézatok:

Azimplantdtum ltal kivaltott allergids reakcid vagy immunreakcio
Pitvarfibrillacié vagy pitvari flutter

Transzfiiziét vagy beavatkozast igényld vérzés

Szivmegallds

Szivelégtelenség vagy alacsony perctérfogat

Kardiogén sokk

Azingeriiletvezetd rendszer sériilése (rendellenessége), ideértve az
AV-blokkot, ami &llandé pacemakert tehet sziikségessé
Koszordér-elzarodas

Az aorta anulusdnak és a kornyez6 képleteknek (ideértve a felszallé
aortdt, a koszortér-szdjadékokat és a kamrai sovényt) disszekcioja,
rupturdja vagy sériilése

Azonnali szivmitét

Hemolizis

Fertdzés, laz, szeptikémia, télyog, endokarditisz

A mitrélis billenty( sériilése

Abehelyezrendszer és/vagy a tartozékok mechanikai meghibasodésa,
ideértve a ballon rupturdjat és a cstcs levélasat

Néma cerebralis iszkémia, széliités, atmeneti iszkémids torténés, kognitiv
karosodas

Abillenty szerkezeti kdrosoddsa (kopds, torés, meszesedés, sztendzis)
Abillentyd nem a kivant helyre torténd beiiltetése
Billenty(iexplantacié

Abillentyd beavatkozast igényld elvandorlasa, rossz poziciondldsa vagy
embolizacioja

Paravalvuldris vagy transzvalvuldris billenty(requrgitdcio
Billenty(itromboézis

7.0 Hasznalati itmutato

7.1.  Arendszer kompatibilitasa

20 mm-es | 23 mm-es | 26 mm-es
A termék neve Tipus
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX | 9750TFX | 9750TFX
transzkatéteres szivbillentyd (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Commander 96101F20 | 9610TF23 | 9610TF26
behelyez6rendszer

Az Edwards Lifesciences altal biztositott hiively

Az Edwards Lifesciences dltal biztositott feltdltdeszkoz,
Qualcrimp szoritotartozék, szoritdiitkdz6 és betdltd

Edwards szorit6 9600CR

Tovabbi felszerelés

« Szabvéanyos szivkatéterezési laborfelszerelés

+ Fluoroszkdpia (perkutan koszoriér-beavatkozésok végzésére alkalmas
rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkdpids rendszerek)
Rendelkezésre all6 transzozofagedlis vagy transztorakalis
echokardiogrdfia

Cserehossztisagu 0,89 mm es (0,035 hiivelykes) extra merev vezetddrot
Pacemaker (PM) és ingerl6vezeték

Edwards transfemoralis ballonkatéter vagy azzal egyenértéki eszkoz
Steril dblitéedények; steril fizioldgids séoldat; steril heparinizalt
fizioldgids séoldat és higitott sugarfogd kontrasztanyag (kontrasztanyag
és sooldat 15:85 arany keveréke)

Steril asztal a THV és az eszkozok elkészitéséhez

+ 20 ml-es vagy ennél nagyobb fecskendd

« 50 ml-es vagy ennél nagyobb fecskendd

« Magas nyomést hdromutas zrdcsap (2 db)

7.2 ATHV kezelése és eldkészitése

Alkalmazzon steril eljérast az eszkoz eldkészitése és beiiltetése sordn.



7.2.1 ATHV ledblitése Lépés | Eljards
ATHV sterilen, csavarmenetes fedéllel lezdrt, véddzaras midanyag tégelyben 6 Csavarja le a kupakot a betoltrsl, és oblitse at a betolts
keril forgalomba. A tégely felnyitésa el6tt gondosan vizsgdlja meg, hogy kupakjat heparinizalt fiziolgids séoldattal.
észlelhetd-e rajta valamilyen sériilés (pl. repedés a tégelyen vagy a fedelén, - — — - -
szivargas, tovabbd helyén van-e, illetve ép-e a véddzar). 7 Illessze ré a betdltd kupakjat a behelyezérendszerre tigy, hogy a
kupak belsé felszine a disztalis cstics irdnydba nézzen.
VIGYAZAT: Ha a téroléedény sériilt, szivarog, nem megfelelé a ) i i
sterilizaldoldat mennyisége, illetve nem épek a védézarak, a THV-t Teljesen vezesse be a ballonkatétert a Flex katéterbe.
tilos beiiltetni, mivel annak sterilitasa nem garantalt. A ballon szaranak kek szakaszan il fejtse le a proximalis
- . ballonboritdst.
Lépés | Eljaras
X . . . P 8 Csatlakoztasson egy hdromutas zardcsapot a ballonfeltdltd
1| VegyekiaTHV-tartd egységet a tégelybal, és vizsgalja meg, nyilashoz. Toltsin fel eqy legalabb 50 ml-es fecskenddt
h°g¥,']en,' Iathlalo-e rajlalserulef Jele. Ellendizze, pogy aTHv 15-20 ml higitott kontrasztanyaggal, és csatlakoztassa a
tartdjan és a tégely fedelén feltiintetett sorozatszam hétomutas zérocsaphoz.
megegyezik-e. Rdgzitse a sorozatszamot a beteg kérlapjan.
. — — 9 Toltse meg a feltdltdeszkozt a megadott feltoltési térfogatnal
2 ATHV dblitését az aldbbiak szerint végezze: nagyobb mennyiséq(i higitott kontrasztanyaggal. Zdrja le, és
Korkards mozdulatokkal finoman forgassa a THV-tarto csatlakoztassa a hdromutas zarécsaphoz. Zdrja el a zarécsap
eqységet 500 ml steril, fiziolgis sooldatban legalabb 1 percig) feltdltbeszkdz felé iranyuld dgat.
Ismételje meg ezt a folyamatot a masodik edényben legalabb 10 | Alevegd eltavolitasa érdekében hozzon létre vakuumot a
1 percen keresztiil. Hagyja a THV-t a méasodik edényben, amig fecskendvel. Lassan engedje el a dugatty(t, hogy a
sziikséges. kontrasztanyag bejuthasson a behelyezérendszer lumenébe.
VIGYAZAT: ligyeljen arra, hogy a THV ne érjen hozz az Ismételje meg a mveletet, amig minden légbuborék eltdvozik
oblitdedényhez, illetve az azonositocimkéhez. Az arendszerbdl. A rendszerben semekkora nyomds sem
dblitéshez hasznalt edényekbe a THV-n kiviil nem maradhat.
szabad més targyat helyezniavitorladk FIGVELMEZTETES: Gyéz6djon meg arrdl, hogy a
kontaminacidjanak vagy sériilésének elkerilése ballonban nem maradt vissza folyadék. Ezzel
érdekében, ez ugyanis karosithatja a billentyii megeldzhetdk a billentyii beigazitasaval jar
miikodését. potencialis nehézségek.
7.2.2 Arendszer el6készitése Zarja el a zdrdcsap behelyezérendszer felé iranyul6 dgat.
Lénés | Eliards " Afeltdltdeszkoz gombjénak elforditaséval juttassa at a
Ld ) kontrasztanyagot a fecskenddbe, és téltse bele a THV
1 Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a komponensek nem kinyitaséhoz sziikséges térfogatot. Zarja el a zdrdcsap
sériiltek-e. Gy6zddjon meg réla, hogy a behelyezdrendszer fecskendd felé vezetd dgat, és tavolitsa el a fecskendét.
teljesen i van egyene;itve, s hogy a ballonkateéter teljesen be 12 Ellendrizze, hogy megfelel6-e a feltdltéeszkozben léve
van vezetve a Flex katéterbe. feltoltésitérfogat.
mfw:g::ﬁ]Qeﬁﬁ:zzséiézﬁgﬁis:g%za djn meg VIGYAZAT: ATHV behelyezéséig tartsa a feltoltdeszkozt
p < Lo - zart allapotban, hogy minimalizlja az idé el6tti
arrdl, hogy a ballonszar proximalis vége nem hajlik ballonfeltoltés kockazatat, ezaltal pedig a THV nem
meg. megfelel felhelyezésének kockazatat.
2 Az dblitdnyilason keresztiil dblitse &t a behelyezérendszert
heparinizalt soldattal. 7.2.3 ATHV felszerelése és ra abehelyezdrendszerre
3 Tévol[tsa ela disztél!is balltl)nborita'st"a thelyezd(endls;errél. Lépés | Eljards
Tavolitsa el a vezetdszondat a vezetGdrétlumen disztalis
végeéhol, és tegye félre. 1 Meritse bele teljesen a Qualcrimp szoritétartozékot egy 100 ml
A P o fizioldgids séoldatot tartalmazé edénybe. Finoman nyomja
4 leltse ta vg;etodrqtlument begarlnlzalt soldattal. Helyezze ssze, amig teljesen nem telitddik. Forgassa legalbb 1 percig.
vissza a vezetdszondat a vezetddrétiumenbe. Ismételje meg ezt a folyamatot egy masodik edényben.
MEGJEGYZES: Ha nem sikeriil a vezetdszonda L 2| Vegye kiaTHV-ta tartdjahl, és tévolitsa el az azonositdcimkét.
behelyezése a vezetédrétlumenbe, a THV itasal —— ———
Kkozben sériilhet a lumen. 3 Forgassa el a szoritd nyelét gy, hogy a szoritd nyildsa teljesen
- - — kinyiljon. lllessze a 2 részes szoritdiitkoz6t a szorité aljahoz, és
5 Helyezze a behelyezérendszert az alapértelmezett pozicioba (a pattintsa a helyére.

fesziilésgatld vége a ballonszar két fehér jelzése kozott legyen),
és gydzadjon meg arrdl, hogy a Flex katéter csicsat fedia

proximalis ballonboritas.




Lépés

Eljaras

Ha sziikséges, részlegesen szoritsa dssze a THV-t a szoritdban,
amig szorosan bele nem illeszkedik a Qualcrimp
szoritotartozékba.

MEGJEGYZES: A 20 mm-es billentyii esetében a részl
osszeszoritas nem sziikséges.

Helyezze a Qualcrimp szoritétartozékot a THV-ra tigy, hogy a
Qualcrimp szoritotartozék széle a THV kidramldsi oldalaval egy
vonalban legyen.

Helyezze be a THV-t és a Qualcrimp szoritotartozékot a szoritd
nyilasaba. Koaxialisan helyezze el a behelyezérendszert a
THV-ben a behelyezérendszer kék ballonszarétdl 2-3 mm-re
disztdlisan (a billenty(iszoritd részen) tgy, hogy a THV
bedramldsi oldala a behelyezérendszer disztélis vége felé
nézzen.

Helyezze el koaxidlis helyzetben kozépre a ballonszrat a
THV-ben. Szoritsa dssze a THV-t annyira, hogy az elérje a
Qualcrimp iitkdz6t.

Tavolitsa el a Qualcrimp szoritdtartozékot a THV-rél és a
Qualcrimp itkdz6t a szoritéiitkdzrdl Ggy, hogy a véghelyzeti
{itkozd a helyén maradjon.

Helyezze a THV-t a szoritd nyilasaba, kozépre. Teljesen szoritsa
Ossze aTHV-t, hogy az elérje a véghelyzeti iitkdz6t, majd
hagyja ebben a helyzetben 5 masodpercig. Ismételje meg ezt
az Osszeszoritasi lépést még kétszer (2), tehdt dsszesen 3-szor
végezze el az dsszeszoritast.

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg réla, hogy a
billentyiiszorité szakasz koaxialisan helyezkedik el a
THV-n beliil.

Hizza meg a ballon szdrat, és zdrja le a ballont tigy, hogy a
behelyezorendszer alaphelyzetbe keriiljon.

Oblitse at a betdltdeszkozt heparinizalt fiziologids soldattal.
Azonnal tolja elére a THV-t a betdltdbe gy, hogy teljes
egészében a betdltdben legyen.

VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t teljesen dsszeszoritott
allapotban és/vagy a betdltdben 15 percnél tovabb,
mivel azzal a billentyd miikddését befolyasold
vitorlasériilést okozhat.

A betdltd kupakjat csavarja rd a betdltdre, oblitse at Gjra a Flex
katétert, és zdrja el a zdrdcsapot a behelyezdrendszer felé.
Tavolitsa el a vezetdszondat, majd dblitse at a
behelyezdrendszer vezetddrotlumenét.

VIGYAZAT: Tartsa nedvesen a THV-t, amig készen nem
all a beiiltetésre, megeldzve ezzel a vitorlak sériilését,
amely a billentyd miikddésének karosodasat
okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A beiiltetés el6tt az orvosnak
ellendriznie kell, hogy a THV megfeleld iranyban éll-e.
ATHV bedramlasi oldalanak (kiilsé szoknyaval ellatott
végének) disztalis iranyba kell néznie, az elkeskenyedé
cstics felé, hogy megeldzze ezzel a beteg siilyos
veszélyeztetését.

7.3 Anativ billentyii eltagitasa és a THV behelyezése

A nativ billentyii elgtégitésat és a THV behelyezését helyi és/vagy dltaldnos
érzéstelenitéshen, hemodinamikai monitorozas mellett, egy fluoroszkopids
és egy echokardiogréfids késziilékkel felszerelt szivkatéterezd laborban /
hibrid mdtdben kell végezni.

Adagoljon annyi heparint, hogy az aktivlt alvadési id6 (ACT)
=250 mésodperc értéken maradjon.

VIGYAZAT: A kontrasztanyag-felhasznalast monitorozni kell a
vesekarosodas kockazatanak csokkentése érdekében.

7.3.1 Kiindulasi paraméterek

Lépés | Eljards

1 Készitsen szupraaortikus angiogramot tigy, hogy a nativ
aortabillentyd a képalkotds sikjara mer6legesen vetiiljon.

2 Ellendrizze a bal és jobb koszoriér-szajadék, illetve az aorta
anulusa kozotti tévolsagot a THV keretének magassédgahoz
viszonyitva.

3 Vezessen be egy pacemakervezetéket tigy, hogy annak disztalis
vége a jobb kamraba keriiljon.

4 Allitsa be tgy az ingerlés paramétereit, hogy 1:1 aranyt legyen
a hatdsos ingerlés, és tesztelje az ingerlést.

7.3.2 A nativ billentyii el6tagitasa

Olvassa el az Edwards transfemoralis ballonkatéter hasznélati utasitdsét.
7.3.3 ATHV behelyezése

Lépés | Eljaras
1 Készitse eld az Edwards hiivelyt a haszndlati utasitdsa szerint.
2 Ha sziikséges, végezze el az iliofemoralis ér elGtagitasat.
3 Vezesse be a hiivelyt a hasznélati utasitasanak megfelelden.
4 Utkbzésig vezesse be a betdltétartozékot a hiivelybe.
5 Tolja elére a behelyezdrendszert addig, amig a THV ki nem Iép a

hiivelybél.

VIGYAZAT: Ne tolja 4t a THV-t a hiivelyen, ha a hiively
csticsa nem haladt tul az aortabifurkacion, hogy
csokkentse aziliakalis ér/erek sériilésének kockazatat.

VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t a hiivelyben 5 percnél
tovabh, mivel azzal a billentyi miikddését befolyasolé
vitorlasériilést okozhat.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
6 Kezdje el a billenty( beillesztését az aorta egy egyenes 12 Kezdje meg a THV kinyitasat:
szakaszdban; oldja ki a ballonzdrat, majd huizza vissza a Oldia ki feltblteszkizt
ballonkatétert egyenes vonalban, amig a figyelmeztetd jelolés + Dldjakiateftotoeszkozt.
egy része lathatova valik. Ne hiizza a ballonkatétert a + Gydzddjon meg rola, hogy a beteg hemodinamikailag
figyelmeztetd jeldlésen tdl. stabil, és kezdje meg a gyors ingerlést; amint az artérids
FIGYELMEZTETES: A ballonszar lehetséges om0 ",’thg"e vagy az ald esett, megkezdheti a
karosodasanak elkeriilése érdekében gy6z6djon meg ajlon feftolteset.
arrél, hogy a ballonszar proximalis vége nem hajlik « Lasst, ellendrzott feltoltés mellett nyissa ki a THV-t gy,
meg. hogy a ballont a feltdltdeszkoz teljes térfogataval feltolti, és
FIGYELMEZTETES: Ha a billenty beigazitasa nem ta hef'yé?}f? "l:?“’d?e“.'.g megartja, majd e,!':r:“’t“zzexl
egyenes szakaszban torténik meg, nehézségek h°gy a be "0 ofeslf__ﬂ{ CS(;VT. ures»li, gy meggyozodhetarrol,
léphetnek fel ennek a Iépésnek a végrehajtasakor, ami 0y a baflon feltoltese teljes volt-e.
a behelyezdrendszer kar sahoz vezethet, valamint « Engedje le a ballont. Ha a ballonkatétert teljesen
ahhoz, hogy a ballont nem tudja majd feltdlteni. leeresztette, kapcsolja ki a pacemakert.
Segithet az anatomiai képlet gorbiiletének
vizsgalataban, ha valtakozo fluoroszkdpids nézeteket 7.3.4 Arendszer eltavolitasa
hasznal. Ha a billentyii beigazitasakor tulzott fesziilést
érez, pozicionalja ujra a behelyezérendszert egy masik Lépés | Eljaras
egyenes at;r(taszal;aszlzlaf lgyka) re|1dsz.erll: eI|I1 a 1 Az aortaiven vald dthaladds kozben a behelyezdrendszer legyen|
nyomasnak (vagy fesztlesnek) sztinnie kefl. kiegyenesitve. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a Flex katéter csticsa
Régzitse a ballonzérat. rogzitve van a tripla jelzésen tdl. Hizza vissza a betdltét a
o o behelyezrendszer proximalis végéhez. Vegye ki a
AAﬁnom!?ea‘Illtas,@ ;zolgalo kgrgk segitségével dllitsaaTHV-ta behelyezérendszert a hiivelybél.
billenty(ibeigazité jelzések kozé. :
; ) _ L. VIGYAZAT: Az érsériilés kockazatanak minimalizalasa
MEGJEGYZES: Ne forditsa el a finombedllitésra szolgalo érdekében eltavolitas el6tt teljesen egyenesitse ki a
kereket, ha a ballonzér nincs rogzitve. behelyezérendszert.
FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a THV-t a disztalis . . . L. L
billentyiibeigazits jelzés mdgé, igy minimalisra 7.4 A miibillentyi helyzetének és méreteinek ellendrzése
csokkenti a THV helytelen kinyitasanak vagy a Mérje meg és jegyezze fel a hemodinamikai paramétereket.
THV-embolizacionak a kockazatat.
VIGYAZAT: A billentyii beigazitasa soran iigyeljen arra, Lépés | Eljards
hogy a vezetédrdt a bal kamraban maradjon, hogy 1 Készitsen egy szupraaortikus angiogramot az eszkdz
megeldzze a vezetddrot helyzetének elvesztését. miikddésének és a koszorderek atjérhatésaganak ellendrzésére.,
7 AFlex kerék segitségével haladjon dt az aortaiven, és jusson &t 2 Mérje meg és jegyezze fel a transzvalvularis
anativ billentyiin. nyomasgradienseket.
MEGJEGYZES: Gy6z6djin meg réla, hogy az Edwards logé 3 Tavolitson el minden eszkdzt, ha az ACT-szint megfeleld (pl.
felfelé néz. eléri a <150 masodperc értéket).
MEGJEGYZES: A behelyezérendszer az oblitényilassal Olvassa el a bevezet6hiively hasznalati utasitésat az eszkdz
ellentétes iranyba hajlik. eltdvolitasara vonatkozd informacidkert.
8 Oldja ki a ballonzérat, és hiizza vissza a Flex katéter csticsat a 4 Zarja a behatolds helyét.
tripla jelzés kozepéig. Rogzitse a ballonzérat.
9 Poziciondlja a THV-t a nativ billenty(ihdz viszonyitva.
10 Sziikség esetén a Flex kerék segitségével dllitsa a THV-t
koaxidlis helyzetbe, majd a finombedllitésra szolgald kerék
segitségével dllitsa be a THV pontos helyzetét.
n Akinyitas eldtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a THV megfeleld

helyzetben van a billenty(beigazitd jelzések kbzott, és a Flex

katéter csticsa a tripla jelzésen tul helyezkedik el.
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8.0 Kiszerelés
Abehelyezrendszerrel kapcsolatos informaciok

Tipus 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Afeltdltdtt ballon dtmérdje 20mm 23 mm 26 mm
Aballon hasznos hossza 2,6m 3,2cm 32cm
Kiils6 atmérd 16 Fr 16 Fr 16 Fr
(53mm) | (53mm) | (53mm)
ﬁ behelyezérendszer hasznos 105 105 105
05522
Vezetddrot-kompatibilitas 0,035" 0,035" 0,035"
(0,89 mm) | (0,89 mm) | (0,89 mm)

ATHV steril, nem pirogén eszkdz, amely pufferelt glutaraldehidet tartalmaz,
biztonsagi véddzarral elldtott mianyag tégelyben keriil forgalomba. Minden
tégely kiszallitdsa véddcsomagoldshan torténik, amelyben egy
hémérséklet-indikdtort is elhelyeztek annak megéllapitaséra, hogy a THV-t
érte-e szélsdséges hémérsékleti hatds. A véddcsomagoldst a szallitds el6tt
Styrofoam habba helyezik.

Abehelyezrendszert és tartozékait etilén-oxiddal sterilizalva szallitjak.
8.1

ATHV-t 10-25 °C(50-77 °F) kbzott kel tarolni. Minden tégely kiszallitdsa
olyan csomagoldsban torténik, amelyben egy hémérséklet-indikétor is helyet
kapott annak megallapitasara, hogy a THV-t érte-e szélsdséges homérsékleti
hatds.

Tarolas

Abehelyezrendszer és tartozékai htivds, szaraz helyen tartandok..

9.0 MR-biztonsagossag

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem Klinikai vizsgalatokban kimutattdk, hogy az Edwards SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivhillenty( feltételekkel MR-k ibilis. Az ilyen eszkdzzel
€16 beteg biztonsdgosan vizsgdlhatd kozvetleniil az eszkoz behelyezése utdn,
a kovetkezok betartésa mellett:

« 1,5teslds (T) vagy 3,0 teslds statikus magneses mezd

« Amdgneses mezd maximalis térbeli gradiense legfeljebb 2500 gauss/cm
(25T/m)

Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids
rdta (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet normél izemmddban

Afent leirt vizsgalati koriilmények kozott a transzkatéteres szivbillenty(d
vérhatéan legfeljebh 3,0 °C értékii maximalis hdmérsékl Ikedést okoz
15 perces folyamatos vizsgdlat esetén.

Nem Klinikai vizsgélatok alapjn a képi miitermék mintegy 14,5 mm-re terjed
ki az implantatumtdl spin echo képek esetében, és 30 mm-re gradiens echo
képek esetében, 3,0 T-s MR-rendszerben végzett vizsgélat sordn. A miitermék
elfedi az eszkoz lumenét gradiens echo képek esetében.

Azimplantatumot kizdrdlag 1,5 T-s és 3,0 T-s MR-rendszerekben vizsgaltak.

10.0 Betegadatok

Minden THV-hez mellékeltek ey betegregisztracios Girlapot. Kérjiik, hogy a
beiiltetés utén adja meg az 8sszes kért adatot. A sorozatszdmot megtaldlja a
csomagoldson és a THV-hez csatolt azonositécimkén. Az eredeti (rlapot
kiildje vissza az Edwards Lifesciences Grlapon feltiintetett cimére, és
elbocstds eldtt adja oda az ideiglenes azonositokartydt a betegnek.

11.0 Az eltavolitott THV-k és az eszkozok
artalmatlanitasa

Az explantalt THV-t megfeleld szovettani fixaldoldatba (pl. 10%-os formalin-
vagy 2%-os glutéraldehid-oldatba) helyezve vissza kel juttatni a vallalat
részére. llyen kbriilmények kozott hiités nem sziikséges. Explantacids
készletért forduljon az Edwards Lifesciences véllalathoz.

A hasznalt eszkozoket ugyanigy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint az
egyéb korhdzi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszkdzok
artalmatlanitdséval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockdzat nem all
fenn.

Ezeket a termékeket a kovetkezd amerikai egyesiilt dllamokbeli szabadalom
vagy szabadalmak alapjan gyértjak és forgalmazzak: Az amerikai egyesiilt
4llamokbeli 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,382,826; 8,591,575;
8,690,936; 8,790,387, 9,301,840; 9,301,841; é5 9,393,110; szami
szabadalmak, valamint az ezeknek megfelel6 kiilfoldi szabadalmak.
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12.0 Figures / Obrazky / Abrak

Valve Size / Valve Height (mm) /
Velikost chlopné / Vyska chlopné (mm)/
Billentyiiméret A billentyi magassaga (mm)
20mm 15.5mm
23 mm 18mm
26 mm 20mm

Figure 1. Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve (9750TFX) /
Obrézek 1. Transkatetrizacni srdecni chlopei Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX) /
1. abra Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentyii (9750TFX)

Valve Crimp Section / Jé?:al{:,d,lg?]t;brl{ / Flush Port / mtzjl:i(?teglrnodblj(:rt:l”
Cast pro tvarovani chlopné / Flex indiktor Proplachovadi port Térfogatielzés
Billenty(iszorité szakasz OblitGnylas
Center Marker / Flex Catheter / J _— o
Stiedova znacka / Ohebny katétr / o Strain Relief / Guidewire Lumen /
Kzéppontielzés Flex katéter (Cdst pro uvolnéni Lumen vodiciho drtu /
ppont i napnuti / Fesziilésgatlo Vezetddrotlumen
E o
" : Fine Adjustment Wheel / Kolecko J Balloon Catheter /
o) [ et
EIkeskenSed& T:ipla jelzés Finombedl 5 kerék Ballonkatéter
oslies Balloon Lock / Balloon Inflation Port / Plnici port
on?f:(\.’vkr:ﬁil{o ; Zamek balonku / balénku / Ballonfeltélt6 nyls
Valve Alignment Markers / Flex kerék Ballonzr

Distalni znacky pro umisténi chlopné /
Billentyiibeigazitd jelzések

Figure 2. Edwards Commander Delivery System /
Obrézek 2. Aplikacni systém Edwards Commander /
2. dbra Edwards Commander behelyezérendszer
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Figure 3. Qualcrimp Crimping Accessory / Figure 4. Loader /
Obrazek 3. Tvarovaci pislusenstvi Qualcrimp / Obrazek 4. Loader/
3. abra Qualcrimp szoritotartozék 4, abra Betolté

~

2

Figure 5. Crimper and 2-piece Crimp Stopper /
Obrazek 5. Tvarovaci zafizeni a dvoudilna zarazka tvarovaciho
zafizeni/

5. abra Szorito és a kétrészes szoritoiitkozé
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English Cesky Magyar English Cesky Magyar
Catalogue Katalogové Sterile Sterilizovano G6zzel vagy
9 209 Katalogusszam using steam parou nebo szdraz hével
REF Number Cislo . o
ordry heat suchym teplem sterilizalt
) L L Axela Kompatibilita A
Axela™ -
IE Quantity MnoZstvi Mennyiség Compatibiity | produktu Avela Axela-kompatibilitas
|I| Minimum Minimalni Abevezetdeszkoz L _
introducer size | velikost zavadéce | minimalis mérete Use-bydate | Spotiebujte do Lejérati datum
Usable Pouzitelna Hasznos
— o length délka hossz @ Serial Sériové Sorozatszam
— . SN Number cislo
Nepouzivat Ne haszndlja
Donotre-use opakované fel tobbszor
M Manufacturer Vyrobce Gyérto
LOT Lot Number Cislo 3arze Tételszam
Date of D irob Gyartis ide
Caution Vistaha Vigyazat! manufacture atum vyroby yartés ideje
Attention, see Pozog Viznévod Figyelem, lasd - - - -
/ A \ instructions klp ousiti ahasznélati RAUthontzetq A“FO{'ZOW‘"V kH’Wa'tallost
for use utasitast [Ec [rev] epresentative zéstupce v épvisele
- in the European Evropském az Eurdpai
~ Consult Postupujte Olvassael Community spolecenstvi Kozbsségben
D}] instructions | podle ndvodu ahaszndlati — —
for use k pouiti. utasitast @ Recommended | Doporucend velikost Ajanlott
- quidewire size vodiciho drétu vezetddrot-méret
Consult qutupujte poﬂlg Olvassael
- veamison | iNStrUCtioNs nka vodu klpouzm, ahasznalati @ Size Velikost Meéret
Srmioand | foryseonthe | <1 ML | ypacitscta dewi ibili 6dré
bsit na webovych boldal @ Guidewire Kompatibilita Vezetddréttal
website strankdch. weboldalon. compatibility vodiciho drétu kompatibilis
Do not use Pokud je obal | Ne haszndlja, ha -m Nominal Nominalni Névleges
@ if package | poskozen, produkt | a csomagolds pressure tlak nyomds
is damaged nepouzivejte. serit Rated burst Jmenovity tlak Névleges
Do not use NepouZivejte, Ne haszndlja, pressure pii prasknuti szakadasi nyomds
if package is pokud je obal | haa csomagolds - -
@ opened or otevieny nebo nyitva van Straight Rovny Egyenes
damaged. poskozeny. vagy sériilt.
- y — Deflected Prohnuty Hajlitott
@ Exterior Zevni Kiils6
diameter priimér atmérg @ Recommended | Doporucené délka Ajanlott
L B quidewire length |  vodiciho drétu vezetddrot hossz
@ Inner Vnitini Bels6
diameter priimér atmérg P @ Minimum Minimélni Minimdlis
- sheath size velikost pouzdra | bevezetdhiively-méret
? Keep dry Chranit Tartsa other Velkost
pred vihkem szérazon ah atheter elikos torcrdrme
SKadut ?d shaft size téla katétru Katéterszar-méret
T Store in a cool, chlaa dl#éfnn: Hiivos, szaraz I Balloon Priimér o
dryplace. | el s | helyen tartando. < diameter balénku Ballonatmérg
Temperature | g Hémeérsékleti <> Balloon Pracovni délka Aballon
Limit P! korlatozas —i working length balénku munkahossza
Sterile Sterilni Steril Type F Piilofng st aﬁif:ﬁ:;:n
- - T R applied part typu CF Ikatré
STERILEREQ] Sterilized using |~ Sterilizovano | Etilén-oxiddal alkatrész
ethylene oxide |  etylenoxidem sterilizdlva Piilozna cst CF tipusi
- - — - 4 b Defib Proof Type nd fibrillaciobi
H Sterilized using Radiacné Besugdrzassal CF Applied Part typu CF odq na defibrillaciobiztos
irradiation sterilizovano sterilizalt proti defibrilaci | alkalmazott alkatrész
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English

Cesky

Magyar

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro poutiti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards velikosti 20 mm

A 20 mm méret(i Edwards transzkatéteres
szivbillenty(ivel haszndlandé

For use with size 23 mm Edwards

Pro poutiti s transkatetrizacni srdecni

A 23 mm méret(i Edwards transzkatéteres

23 mm transcatheter heart valve chlopni Edwards velikosti 23 mm szivbillenty(ivel torténd haszndlatra
m For use with size 26 mm Edwards Pro pouziti s transkatetrizacni srde¢ni A 26 mm méret( Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards velikosti 26 mm szivbillentydvel torténd haszndlatra
20mm For use with size 29 mm Edwards Pro poutiti s transkatetrizacni srdecni A 29 mm méret(i Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards velikosti 29 mm szivbillentydvel torténd haszndlatra
For use with size 23 mm Pro poutiti s transkatetralni 23 vagy 26 mm-es Edwards
pEITY 26 mm | or size 26 mm Edwards srdecni chlopni Edwards o transzkatéteres szivbillenty(ivel
transcatheter heart valve velikosti 23 mm nebo 26 mm torténd haszndlatra
Non-sterile Nesterilni Nem steril
Contains phthalates Obsahuje ftalaty. Ftaldtokat tartalmaz
- Bezpecné pfi zachovani MR kdrnyezetben
MR Conditional specifickych podminek MR feltételesen biztonsagos
@ Contents Obsah Tartalom
M Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

S
><
—

Drip Proof Equipment

Zafizeni s trovni ochrany
proti kapajici vodé

Cseppalld eszkoz

Contents sterile and fluid path

pyrogenic if package is

unopened and undamaged.
Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Obsah je sterilni a draha tekutiny
nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni
nebo poskozeni obalu. Nepouzivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Amennyiben a csomag felbontatlan
és ép, annak tartalma steril, a
folyadékut pedig nem pirogén.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizalja Ujra!

| €]

s

Contents sterile and nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged.
Do not use i package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud

nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu.

Nepouzivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Zért és sértetlen csomagolds esetén a
csomag tartalma steril és pirogénmentes.
Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizdlja Gjra!

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Vystraha: Federdini zakony (USA)
omezuji prodej tohoto prostiedku na

Iékare nebo na zakladé objednavky |ékare.

Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok
szovetségi torvényei értelmében az
eszkoz kizérdlag orvos dltal vagy orvosi
utasitdsra értékesithetd.

eSheath Compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath eszkdzzel kompatibilis

> ]

Separate collection for batteries in
accordance with EC Directive 2006/66/EC

Separovany shér baterii v souladu
s evropskou smérnici 2006/66/EC

A 2006/66/EC EU direktiva értelmében
az elektromos és elektronikai termékek
szelektiv gydjtése

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusf obsahovat viechny symboly.

- Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimblum.
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