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System Edwards SAPIEN 3 Ultra

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra
System podawania Edwards Commander

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Srdcova chlopna na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 Ultra
Zavadzaci systém Edwards Commander

« Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve (Figure 1)
DIRECTORY ) )
The Edwards SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve (THV) is comprised of a
English.......oovn 1 balloon-expandable, radiopaque, cobalt-chromium frame, trileaflet bovine
Polski 8 pericardial tissue valve, and polyethylene terephthalate (PET) inner and
""""""""""""""""""""""""""" outer fabric skirts. The leaflets are treated according to the Carpentier-
Slovensky ......vei 15 Edwards ThermaFix process.
Figures / Rysunki/ Obrazky.......................... 2-23 The THV is intended to be implanted in a native annulus size range associated
Symbol Legend / Legenda symholi / with the three-dimensional area of the aortic annulus measured at the basal
Vysvetlivky ksymbolom ............................. 26-27 ring during systole:
Table 1
m Native Valve Annulus Size (CT)
Native Valve Native Area-derived
Annulus Size Annulus Area diameter
TraHSfemoraI (TEE)* (mm?) (mm) THV Size
Instructions for Use 16-19mm 273345 186210 | 20mm
Implantation of transcatheter heart valves should be performed
only by physicians who have received Edwards Lifesciences g 18-22 mm 338430 0.7-84 Bmm
The implanting physician should be experienced in balloon aortic 21-25mm 430-546 23.4-26.4 26 mm

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

1.0 Device Description measured by transesophageal echocardiography (TEE) or computed
: graphy (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.
Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards, Due to imitations in two-dimensional images, 2-D TEE imaging should be

Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edvards SAPIEN 3, supplemented with 3-D area measurements.
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 20mm 11mL 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17mL 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23mL 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 | gc14r69 | 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 THV Handling 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 bow! 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.

1 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
balloon inflation and sub L

PIop

p
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.

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
THV crimping process.

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.

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

4 If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it
snugly fits inside the Qualcrimp crimping accessory.

NOTE: Partial crimping is not necessary for the 20 mm

valve.




Step | Procedure

5 Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV aligning
the edge of the Qualcrimp crimping accessory with the
outflow of the THV.

Step | Procedure

6 Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in crimper
aperture. Insert the delivery system coaxially within the THV
2-3 mm distal to the blue balloon shaft (in the Valve Crimp
Section) of the delivery system with the inflow of the THV
towards the distal end of the delivery system.

2 Evaluate the distance of the left and right coronary ostia from
the aortic annulus in relation to the THV frame height.
3 Introduce a pacemaker (PM) lead until its distal end is

positioned in the right ventricle.

4 Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and test

pacing.

7 Center the balloon shaft coaxially within the THV. Crimp the
THV until it reaches the Qualcrimp stop.

8 Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV and
Qualcrimp stop from the Crimp Stopper, leaving the Final Stop
in place.

7.3.2 Native Valve Predilation
Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter Instructions for Use.
7.3.3 THV Delivery

Step | Procedure

9 Center the THV within the crimper aperture. Fully crimp the THV
until it reaches the Final Stop and hold for 5 seconds. Repeat
this crimp step two (2) more times for a total of 3 crimps.

NOTE: Ensure that the Valve Crimp Section is coaxial
within the THV.

1 Prepare the Edwards sheath per its instructions for use.

2 If necessary, predilate the femoro-iliac vessel.

3 Introduce the sheath per its instructions for use.

4 Insert the loader assembly into the sheath until the loader
stops.

10 Pull the balloon shaft and engage the Balloon Lock so the
delivery system is in Default Position.

n Flush the loader with heparinized saline. Inmediately
advance the THV into the loader until it is completely inside
the loader.

CAUTION: The THV should not remain fully crimped
and/or in the loader for over 15 minutes, as leaflet
damage may result and impact valve functionality.

5 Advance the delivery system until the THV exits the sheath.

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.

12 Attach the loader cap to the loader, re-flush the Flex Catheter
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 prevent damage to the leaflets which
may impact valve functionality.

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 ds the tapered tip to p! the risk of
severe patient harm.

7.3 Native Valve Predilation and THV Delivery

Native valve predilation and THV delivery should be performed under local
and/or general anesthesia with hemodynamic monitoring in a
catheterization lab/hybrid operating room with fluoroscopic and
echocardiographic imaging capabilities.

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.

CAUTION: Contrast media usage should be monitored to reduce the
risk of renal injury.

7.3.1 Baseline Parameters

Step | Procedure

1 Perform a supra-aortic angiogram with the projection of the
native aortic valve perpendicular to the view.




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 + Unlockthe nflation device.
not pull past the Warning Marker. « Ensure hemodynamic stability is established and begin
WARNING: To prevent possible damage to the balloon ?Op'd p:lclﬂg;;) '}ce ar;elrllal bl.o ?]d Eressure has decreased to
shaft, ensure that the proximal end of the balloon mmfig or below, batloon intlation can commence.
shaft s not subjected to bending. - Using slow controlled inflation, deploy the THV with the
WARNING: If valve alignment is not performed in a enzlre vt;lumfhlntttl;]e |;ﬂat||o nf(iﬁm;eh htqld fgr 3( segonds "
straight section, there may be difficulties performing ?n contirm al " € ﬂartr_e 0 f tﬁ "L a" on devicels empty
this step which may lead to delivery system damage 0 ensure complete intlation of the balloon.
and inability to inflate the balloon. Utilizing alternate « Deflate the balloon. When the balloon catheter has been
fluoroscopic views may help with assessing curvature completely deflated turn off the pacemaker.
of the anatomy. If excessive tension is experienced
during valve alignment, repositioning the delivery 7.3.4 System Removal
system to a different straight section of the aorta and
relieving compression (or tension) in the system will Step | Procedure
be 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
929 . Marker. Retract the loader to the proximal end of the delivery
Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the THV system. Remove the delivery system from the sheath.
betuween the Valve Alignment Markers. CAUTION: Completely unflex the delivery system prior
NOTE: Do not turn the Fine Adjustment Wheel if the to removal to minimize the risk of vascular injury.
Balloon Lock is not engaged. . i .
» . 7.4 Verification of Prosthetic Valve Position and Measurements
WARNING: Do not position the THV past the distal .
Valve Alignment Marker to minimize the risk of Measure and record hemodynamic parameters.
improper THV deployment or THV embolization. Step | Procedure
CAUTION: Maintain guidewire position in the left 1 Perform a supra aortic angiogram to evaluate device
ver_ltnd.e dunn.g.valve alignment to prevent loss of performance and coronary patency.
guidewire position. 2 Measure and record the transvalvular pressure gradients
7 Utilize the Flex wheel to traverse the aortic arch and cross the - p, 9 - -
native valve. 3 Remove all devices when the ACT level is appropriate
(e.g., reaches < 150 sec).
NOTE: Verify the Edwards logo is facing up. . . X X
Refer to the introducer sheath instructions for use for device
NOTE: The delivery system articulates in a direction removal.
opposite from the flush port. N Close the access site.
8 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex
Catheter to the center of the Triple Marker. Engage the 8.0 How Supplied
Balloon Lock.
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 Model 9610TF20 9610TF23 9610TF26
the THV and the Fine Adjustment Wheel to adjust the position Diameter of
of the THV. Inflated balloon 20mm 23 mm 26mm
n Before deployment, ensure that the THV is correctly Effective length
positioned between the Valve Alignment Markers and the of balloon 26 32 3.2am
Flex Catheter tip is over the Triple Marker. -
Outside
(exterior) s ;?rfm) s ;Gnlzm) 5 ;?rfm)
diameter i i i
Usable length of
delivery system 105cm 105 cm 105 cm
Guidewire 0.035" 0.035" 0.035"
compatibility (0.89mm) (0.89 mm) (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

MR Conditional

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.



Dostep transfemoralny
Instrukcja uzycia

Implantacje k serca do impl ji przezcewnikowej
powinni wykonywac wylacznie lekarze przeszkoleni przez fi irme
Edwards Lifesciences. Lekarz prowadzqcy |mp|antaqg powmlen

miec doswiadczenie w j p
zastawki aortalnej.

1.0 Opis wyrobu
« System Edwards SAPIEN 3 Ultra

System Edwards SAPIEN 3 Ultra skfada sie z zastawek serca do implantadji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra oraz z systemdw podawania.

« Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej
Edwards SAPIEN 3 Ultra (rysunek 1)

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej (THV) Edwards SAPIEN 3
Ultra sktada 5|g Z10ZSzerzaneqo balonem radiocieniujacego szkieletu
kobaltowo-ct g0, tréjpfatkowej zastawki serca wykonanej z tkanki
osierdzia wotowego oraz ostony wewnetrznej i zewnetrznej, ktore wykonano
z politereftalanu etylenu (PET). Ptatki poddano obrébce w procesie
Carpentier-Edwards ThermaFix.

Zastawka TH jest przeznaczona do implantacji w natywnym pierécieniu
0 rozmiarze poréwnywalnym z trojwymiarowa powierzchnig pierscienia
aortalnego mierzonego u podstawy pierscienia w czasie skurczu serca.

Tabela 1

Rozmiar pierscienia zastawki
natywnej (pomiar metoda TK)
Rozmiar pierscienia | Powierzchnia Srednica
zastawki natywnej | pierScienia (wyprowadzona| Rozmiar
(pomiar natywnego | zpowierzchni | zastawki
metoda TEE)* (mm?) (mm) THV
16-19mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

Wskazania dotyczace rozmiaru zastawki THV oparto na wielkosci pierscienia
zastawki natywnej zmierzonej metoda echokardiografii przezprzetykowej
(TEE) lub tomografii komputerowej (TK). Podczas dobierania rozmiaru
zastawki THV nalezy wzia¢ pod uwage anatomiczng charakterystyke
pacjenta oraz wykorzystac rézne metody obrazowania.

UWAGA: Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia przecieku
okotozastawkowego, przemieszczenia i/lub rozerwania pierscienia, nalezy
wzig¢ pod uwage zagrozenia zwiazane z dobraniem zbyt matego lub zbyt
duzego rozmiaru.

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

Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra oraz
ThermaFix s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe s3 whasnoscia odpowiednich
wihascicieli.

*Zuwagi na ograniczenia dwuwymiarowych obrazéw dwuwymiarowe
obrazowanie metoda echokardiografii przezprzetykowej (TEE) nalezy
uzupenic tréjwymiarowymi pomiarami pola powierzchni.

« System podawania Edwards Commander (rysunek 2)

System podawania Edwards Commander (rysunek 2) utatwia umieszczanie
tej bioprotezy. Sktada sie z cewnika Flex, ktdry ufatwia wyréwnywanie
zastawki z balonem, a takze $ledzenie i umieszczanie zastawki THV. System
podawania jest wyposazony w koricowke stozkowa, ktdra utatwia
przeprowadzanie przez zastawke natywna. Rekojes¢ zawiera pokretto Flex
przeznaczone do kontrolowania zgiecia cewnika Flex, blokade balonu oraz
pokretto do precyzyjnej requlagji, ktdre utatwia wyréwnanie zastawki

i ustawienie jej w pierscieniu natywnym. W kanale prowadnika systemu
podawania znajduje sie mandryn. Na cewniku balonowym znajduja sie
radiocieniujace znaczniki wyréwnywania zastawki, okreslajace dtugos¢
robocza balonu. Radiocieniujacy znacznik srodkowy w balonie utatwia
pozycjonowanie zastawki. Radiocieniujacy potréjny znacznik potozony
proksymalnie wzgledem balonu wskazuje potozenie cewnika Flex podczas
rozprezania.

Parametry napefniania wymagane do rozprezenia zastawki THV:

Tabela 2
Nominalna Nominalna
$rednica objetos¢ Cisnienie
Model balonu napetnienia RBP
9610TF20 20mm Mml 709 kPa (7 atm)
9610TF23 23mm 17ml 709 kPa (7 atm)
9610TF26 26mm 23ml 709 kPa (7 atm)

« Akcesorium do zaciskania Qualcrimp (rysunek 3)
Akcesorium do zaciskania Qualcrimp stuzy do zacisniecia zastawki THV.
« Urzadzenie tadujace (rysunek 4)

Urzadzenie fadujace umotzliwia wprowadzenie zacisnietej zastawki przez
zastawki hemostatyczne koszulki.

« Zaciskacz i ogranicznik zaciskania (rysunek 5)

Zaciskacz stuzy do zmniejszania Srednicy zastawki THV w celu umieszczenia
jej w systemie podawania. Zaciskacz sktada sie z mechanizmu zaciskajacego,
ktdry jest zamykany za pomoca rekojesci znajdujacej sie na obudowie.
Zaciskacz jest uzywany z dwuczesciowym ogranicznikiem zaciskania
umozliwiajacym poprawne zacisnigcie zastawki THV.

« Koszulka firmy Edwards
Opis koszulki firmy Edwards zawiera instrukcja uzycia tego wyrobu.
« Urzadzenia do napetniania

Urzadzenie do napetniania z mechanizmem blokujacym stosuje sie podczas
poszerzania zastawki natywnej oraz podczas rozprezania zastawki THV.

Uwaga: w celu poprawnego odmierzenia objetosci system podawania
Edwards Commander oraz cewnik balonowy firmy Edwards do zahiegow
z dostepem transfemoralnym powinny by¢ zurzadzeniem do
napetniania dostarczonym przez firme Edwards Lifesciences.




2.0 Wskazania

System Edwards SAPIEN 3 Ultra jest przeznaczony do stosowania u
pacjentow z chorobami serca spowodowanymi przez natywna stenoze
aortalng ze zwapnieniem przy dowolnym poziomie lub wszystkich
poziomach ryzyka zwiazanego z zabiegiem chirurgicznym na otwartym
sercu.

3.0 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu Edwards SAPIEN 3 Ultra jest przeciwwskazane

u pagjentéw:

- uktérych wykazano wystepowanie guza wewnatrzsercoweqo, zakrzepu,
wegetadji, aktywnego zakazenia lub zapalenia wsierdzia;

- nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej.

4.0 Ostrzeienia

Wyroby zostaty zaprojektowane, s3 przeznaczone i rozprowadzane

w stanie JALOWYM wyfacznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ani nie uzywac ponownie. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobdw po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia przecieku okotozastawkowego,
przemieszczenia i/lub rozerwania pierscienia, konieczne jest prawidtowe
dobranie rozmiaru zastawki THV.

W celu unikniecia powaznych obrazen pacjenta przed implantacja
zastawki THV lekarz powinien sprawdzic jej prawidtowg orientacje; strone
naptywowa (z ostona zewnetrzna) zastawki THV nalezy skierowac
dystalnie ku koricwce stozkowej.

U pacjentow ze zmienionym metabolizmem wapnia moze wystapic
przyspieszone pogarszanie sie stanu zastawki THV.

Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka perforacji wywotanej przez elektrode
stymulujaca, konieczne jest jej ciste monitorowanie przez caty czas
zabiegu.

Aby zapobiec uszkodzeniu ptatkéw, ktore mogtoby wptynac na sprawnos¢
zastawki, zastawka THV musi by¢ przez caty czas nawodniona i nie mozna
jej poddawac dziataniu roztwordw, antybiotykdw, Srodkow chemicznych
itp. innych niz roztwor transportowy oraz jatowy roztwor soli
fizjologicznej. Jesi na jakimkolwiek etapie procedury z ptatkami THV
obchodzono sie w sposéb niewtasciwy lub jesli doszto do ich uszkodzenia,
zastawke THV nalezy wymienic.

Pacjenci z nadwrazliwoscia na dziatanie kobaltu, niklu, chromu,
molibdenu, tytanu, manganu, krzemu i/lub materiatéw polimerowych
moga reagowac alergicznie na te materiaty.

Zastawki THV nie wolno uzywac, jezeli widac uszkodzenie zabezpieczenia
przed niepozad. otwarciem, p 2 mogto dojs¢ do naruszenia
jatowosci.

Zastawki THV nie wolno uzywac, jezeli aktywowany zostat wskaznik
temperatury, poniewaz mogto dojs¢ do pogorszenia sprawnosci zastawki.

Zastawki THV nie wolno uzywac po uptywie jej terminu przydatnoci do
uzycia, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci lub pogorszenia
sprawnosci zastawki.

« Isystemem podawania nalezy obchodzi¢ sie wiasciwie i nie mozna go
uzywac (ani dotaczonych do niego akcesoriow), jesli doszto do otwarcia
lub uszkodzenia jatowych barier opakowania albo elementow systemu,
jesli systemu nie mozna przeptukac lub jesli uptynat jego termin
przydatnosci do uzycia.

« Cechy miejsca dostepu, takie jak ciezkie zwapnienie zamykajace lub
okalajace, ciezka kretos¢, Srednice naczynia mniejsze niz 5,5 mm (w
przypadku rozmiaréw 20, 23 i 26 mm zastawki serca do implantaji
przezcewnikowej (THV) SAPIEN 3 Ultra) moga uniemozliwi¢ bezpieczne
umieszczenie koszulki, dlatego tez nalezy je uwaznie ocenic przed
zabiegiem.

5.0 Srodki ostroznosci

Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienia skory, oczu, nosa i
gardfa. Nalezy unikac dtuzszego lub wielokrotnego kontaktu z roztworem
badZ wdychania jego par. Stosowac wytacznie przy sprawnie dziatajacej
wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skorg, nalezy natychmiast
przeptukac to miejsce woda. W przypadku kontaktu z oczami nalezy
niezwiocznie uzyskac pomoc lekarza. W celu uzyskania dalszych
informadji o narazeniu na kontakt z aldehydem glutarowym nalezy
zapoznac sie z Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepng
w firmie Edwards Lifesciences.

« Nie ustalono bezpieczeristwa ani skutecznosci implantacji zastawki THV u
pacjentow z:

wrodzong jednoptatkowa zastawka aortalna;

wszczepionymi uprzednio proteza zastawki serca lub pierscieniem
protetycznym w dowolnej pozycji;

ciezka niewydolnoscia komorowa z frakcja wyrzutowa < 20%;

kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem lub bez zwezenia;

stenozq aortalng charakteryzujaca sie potaczeniem niskiego
przeptywu i niskiego gradientu przedsionkowo-komorowego.

Jesli podczas wsuwania cewnika przez uktad naczyniowy wystapi
znaczacy wzrost oporu, nalezy przerwac wsuwanie i zbadac przyczyne
oporu przed kontynuowaniem. Nie wprowadzac na site, gdyz mogtoby to
zwiekszy¢ ryzyko powiktan naczyniowych.

U pacjentow z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i zapalenia wsierdzia
zaleca sie zastosowanie wiasciwej pozabiegowej profilaktyki
antybiotykowej.

Pacjentéw, ktérym wszczepiana jest zastawka THV, nalezy wedtug
wskazar lekarza poddawac terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej
w celu zminimalizowania ryzyka wystapienia zakrzepicy zastawki oraz
zdarzeri zakrzepowo-zatorowych.

Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci zastawki THV. W celu oceny
funkcjonowania zastawki zaleca sig regularng obserwacje lekarska.

Po rozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci oraz zagrozen
wynikajacych z implantacji zastawke THV mozna implantowac wzglednie
miodym pacjentom. Nalezy jednak pamietac, ze jej dtugoterminowa
trwatos¢ nadal jest przedmiotem prowadzonych badan klinicznych.

« Nie nalezy nadmiernie napetniac balonu rozprezajacego, poniewaz moze
to uniemozliwi¢ prawidtowa koaptacje pfatkéw zastawki, co wiaze sie z
pogorszeniem jej sprawnosci.



«Pacjentéw z uprzednio wszczepionymi p i zastawek mitralnych

nalezy doktadnie zbada¢ przed przystapieniem do implantacji zastawki
THV, aby zapewni¢ odpowiednie umieszczenie i rozprezenie zastawki THV.

6.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe powiktania zwiazane ogdInie z zabiegiem, w tym z uzyskiwaniem
dostepu, cewnil iem serca, podawaniem znieczulenia miejscowego i/
lub ogéInego:

reakcja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowa, srodek kontrastowy lub
znieczulenie;

niedokrwistos¢;

tetniak;

dusznica bolesna;

zaburzenia rytmu, w tym migotanie komor (VF) i czestoskurcz komorowy
(v1);

przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy;

wstrzas kardiogenny;

zespot ciasnoty miedzypowieziowej;

zgon;

rozwarstwienie aorty lub innych naczyn;

zator dystalny (powietrzny, zakrzepowy lub spowodowany tkanka);
krwiak;

nadcisnienie lub niedocisnienie;

stan zapalny;

niedokrwienie lub zawat mie$nia sercowego;

bl lub zmiany w miejscu dostepu;

perforacja lub pekniecie struktur serca;

perforacja lub pekniecie naczyn;

wysiek osierdziowy lub tamponada serca;

niedokrwienie obwodowe lub uszkodzenie nerwow;

obrzek ptuc;

zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ nerek;

zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ uktadu oddechowego;
omdlenie;

omdlenia wazowagalne;

skurcz naczynia;

zakrzepica/okluzja naczynia;

uraz naczynia wymagajacy naprawy lub interwendji chirurgicznej.

Do dodatkowych mozliwych zagrozen zwigzanych z zabiegiem TAVR,
bioproteza i zastosowaniem powiazanych wyrobdw i akcesoriow naleza:

reakja alergiczna/immunologiczna na implant;

migotanie/trzepotanie przedsionkow;

krwawienie wymagajace transfuzji lub interwencji;

nagte zatrzymanie krazenia;

niewydolnos¢ serca lub niska pojemnos¢ minutowa serca;

wstrzas kardiogenny;

uszkodzenie (wada) uktadu przewodzacego, w tym blok przedsionkowo-
komorowy (AV), ktére moze wymagac wszczepienia na state stymulatora
serca;

niedroznos¢ tetnicy wiericowej;

rozwarstwienie, peknigcie lub uraz pierscienia aortalnego i otaczajacych
go struktur, w tym aorty wstepujacej, ujs¢ wiericowych i przegrody
komorowej;

ratunkowa operacja serca;

hemoliza;

zakazenie, goraczka, posocznica, ropien, zapalenie wsierdzia;
uszkodzenie zastawki mitralnej;

uszkodzenie mechaniczne systemu podawania i/lub akcesoriow, w tym
pekniecie balonu i oddzielenie koricowki;

« bezobjawowe niedokrwienie mézgu, udar mézgu, przemijajacy napad
niedokrwienny, uposledzenie funkgji poznawczych;

pogorszenie stanu strukturalnego zastawki (zuzycie, zlamanie,
zwapnienie, stenoza);

rozprezenie zastawki w niezamierzonej lokalizacji;

- eksplantacja zastawki;

przemieszczenie, nieprawidtowe umiejscowienie lub embolizacja
zastawki, wymagajace interwenji;

okotozastawkowa lub przezzastawkowa niedomykalnos¢ zastawki;

- zakrzepica zastawkowa.

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia
7.1 Zgodnos¢ systemu

20 mm 23mm 26 mm
System System System
Nazwa produktu Model
Zastawka serca do
implantacji 9750TFX 9750TFX 9750TFX
przezcewnikowej (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
ystem podawania 961020 | 96107F23 | 9610TF26
Edwards Commander

Koszulka dostarczana przez firme Edwards Lifesciences

Urzadzenie do napetniania, akcesorium do zaciskania Qualcrimp,
ogranicznik zaciskania oraz urzadzenie fadujace dostarczone przez
firme Edwards Lifesciences

Iaciskacz firmy Edwards 9600CR

Sprzet dodatkowy

- Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

« Fluoroskopia (state, przenosne lub potprzenosne systemy do fluoroskopii
przeznaczone do uzycia podczas przezskémych interwencji wiericowych)
Mozliwos¢ wykonania echokardiografii przezprzetykowej lub
przezklatkowej

Prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) o zmiennej dtugosci i podwyzszonej
sztywnosd

Stymulator serca i elektroda stymulujaca

« Cewnik balonowy firmy Edwards do zabiegéw z dostepem
transfemoralnym lub réwnowazny

Jatowe naczynia do ptukania, jatowy roztwor soli fizjologicznej, jatowy
heparynizowany roztwér soli fizjologicznej i rozciericzony radiocieniujacy
$rodek kontrastowy (roztwdr $rodka kontrastowego w soli fizjologicznej
w stosunku 15:85)

Jatowy stot do przygotowania zastawki THV i urzadzen

Strzykawka 20 cm3 lub wieksza

« Strzykawka 50 cm3 lub wieksza

«Tréjdrozny wysokocisnieniowy zawdr odcinajacy (X 2)

7.2 Postepowanie z ka THV i jej przyg

Podczas przygotowania i implantacji wyrobu nalezy stosowac techniki
jatowe.



7.2.1 Procedura ptukania zastawki THV

Krok | Procedura

Jatowa zastawka THV jest zapakowana w plastikowy stoiczek 2 nakretka 5 Umiecic system podawania w potozeniu domyélnym
i plomba. Przed otworzeniem stoiczka nalezy go starannie obejrzecpod (wyréwnat koniec nasadki zabezpieczajacej miedzy dwoma
katem oznak uszkodzenia (np. pekniecia stoiczka lub nakretki, nieszczelnosci biatymi znacznikami na trzonie balonu) i upewnic sie, 7
lub uszkodzenia badz braku plomby). koricéwka cewnika Flex jest zakryta proksymalng ostong
PRZESTROGA: zastawki THV nie wolno implantowac, jesli poj balonu.
jest uszkodzony, przecieka, nie ma w nim wystarczajacej ilosci 6 | Odkrecic nakretke urzadzenia fadujacego i przeptukac ja
$rodka wyjatawiajacego lub jesli naruszona jest jego plomba, heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci. — - - -

7 Umiesci¢ nakretke urzadzenia fadujacego na systemie

Krok | Procedura podawania, tak aby jej wewnetrzna czes¢ skierowana byta ku
— — — koricowce dystalnej.

1 Wyjac zespét zastawka THV/uchwyt ze stoiczka i sprawdzi¢ pod - . .
katem uszkodzen. Sprawdzic, czy numer seryjny na uchwycie Wprowadzic caly cewnik balonowy do cewnika Flex.

;astaw[k iTHY zgadzg siez dm:(merem "Z "akrf”t@: slmchzléa. Oderwac proksymalng ostone balonu od niebieskiej czesci
p:;c);zzi :umer seryjny w dokumentach zawierajacych dane trzonu balonu.,

3 P k‘ ¢ astake THV oo ih: 8 Do portu napetniania balonu podtaczy¢ trojdrozny zawdr

rzeptukac zastawke THV w nastepujacy sposdb: odcinajacy. Napetnic strzykawke o pojemnosci co najmniej
Przez co najmniej 1 minute delikatnie obraca¢ zespotem 50 cm3 rozciericzonym srodkiem kontrastowym wilosci
zastawka THV/uchwyt w 500 ml jatowego roztworu soli 15-20 mli przyfaczy¢ do tréjdroznego zaworu odcinajacego.
ﬂzjolog|_(zn'ej‘ Powtorzyc_proge'durg w drugim naczyniu, 9 Napetni¢ urzadzenie do napetniania takg iloscig rozciericzonego|
wykonujac ja przez o najmiej 1 minute. Pozostawi¢ zastawke srodka kontrastowego, ktdra przekracza wskazang objetos¢
THV w drugim naczyniu do czasu, gdy bedzie potrzebna. - L PP
napetnienia. Zablokowac i przytaczy¢ do tréjdroznego zaworu
PRZESTROGA: nie nalezy dopusci¢, aby zastawka THV odcinajacego. Zamkna¢ zawdr odcinajacy urzadzenie do
zetkneta si¢ z naczyniem do ptukania lub etykieta napetniania.
identyfikacyjna. Do naczyi do ptukania nie nalezy 10 Odessac powi ; eniont
1y . L powietrze strzykawka, wytwarzajac podcisnienie.
whiada Iz.adnycp '“"‘I’(‘h przedmiotéw, .ably b Powoli zwolnic thok, aby zapewnic wttoczenie érodka
Zm':':‘a |z‘ow;|c Il'(y}y :z]ameczy:zczema ub-— kontrastowego do kanatu systemu podawania. Powtarza¢
uszkodzenia p at oW, tore mogtoby pogorszy¢ zynnosc, az wszystkie pecherzyki powietrza zostana usuniete
sprawno$¢ zastawki. z systemu. Pozostawi¢ system pod ci$nieniem zerowym.
7.2.2 Przygotowanie systemu OSTRZEZENIE: aby unikna¢ ewentualnych trudnosci
zwyréwnywaniem ki podczas zabiegu, up
Krok | Procedura sie, ze w balonie nie pozostaty resztki ptynu.

1 Obejrze¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Upewni¢ Zamkna¢ zawdr odcinajacy systemu podawania.
sie, ze system podawania jest catkowicie rozp| — - - »
acewnik balonowy jest catkowicie wprowadzony do cewmka 1 Obrdci¢ pokretto urzqdzemﬁ do napg%mama, aby‘usunqc Srodek
Flex. kontrastowy do strzykawki i uzyskac w ten sposéb

. odpowiednig objetos¢ do rozprezenia zastawki THV. Zamkna¢
OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu balonu, zawor odcinajacy strzykawke, a nastepnie odfaczy¢ strzykawke,
:rlze o‘:::lpusmac dozgigcia proksymalnego korica tego 12 Upewnic sie, e objetos¢ napefniania w urzadzeniu do

- napetniania jest prawidtowa.
2 Przeptukac system podawania heparynizowanym roztworem X . . .
soli fizjologicznej przez port do przeptukiwania. PRZESTROGA: urzadzenie do napetniania nalezy
— — utrzymywac w potozeniu zablokowania do momentu
3| Zdjac dystalng ostone balonu z systemu podawania. Wyja¢ rozprezenia zastawki THV, aby zminimalizowaé ryzyko
mandryn z dystalnego korica kanatu prowadnika i odtozy¢ na przedwc petnienia balonuii p j
bok. n|epraW|dIowego rozprezenia zastawki THV.

4 Przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem L " —
solifizjologicznej. Wprowadzi¢ mandryn z powrotem do kanatu| ~ 7+2-3 Mocowanie i zadiskanie THV na sy P
prowadhika. Krok | Procedura
UWAG‘i n! ewprowadzemJe mandry?u ‘.’o kanafu 1 Catkowicie zanurzyc¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp

moze tego

kanalu podczas zaclskama zastawki THV.

w naczyniu wypetnionym 100 ml roztworu soli fizjologicznej.
Delikatnie naciskac, az catkowicie sie napetni. Obraca¢ przez co
najmniej jedna minute. Powtdrzy¢ procedure w drugim
naczyniu.




Krok

Procedura

Krok | Procedura

2 Wyjac zastawke THV z uchwytu i zdjac etykiete z numerem 12 Dofaczyc¢ nakretke urzadzenia tadujacego do urzadzenia
identyfikacyjnym. fadujacego, ponownie przeptukac cewnik Flex i zamkna¢ zawor
3| Obraca¢ uchwyt zaciskacza, az otwdr w petni sig otworzy. Edclﬂ'ajqq' S)&stgl(m pofawa"'aawquma"d'y" iprzepiukac
Przyfaczy¢ dwuczesciowy ogranicznik zaciskania do podstawy anat prowadnika systemu podawania.
zaciskacza, tak aby zablokowat sie z liknieciem. PRZESTROGA: zastawke THV nalezy nawadnia¢ do
4 | W razie potrzeby czesciowo zacisna zastawke THV momentu implantagji, aby zapobiec uszkodzeniu
w zaciskaczu, az dokfadnie dopasuje sie wewnatrz akcesorium platkow, ktére moze wptynad na sprawnos¢ zastawki.
do zaciskania Qualcrimp. OSTRZEZENIE: celem unikniecia powaznych ok
UWAGA: czesciowe zaciskanie nie jest konieczne pagjenta przed implantadja 2astawkiTHV lekarz
w przypadku zastawki 20 mm. powinien sprawdzic jej prawidtowa orlentafle, strong
naptywowa (z ostona zewnetrzna) zastawki THV nalezy
5 Umiesci¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp na zastawce THY, skierowac dystalnie ku koricéwce stozkowej.
wyrownujac krawedz akcesorium do zaciskania Qualcrimp
7 plaszczyzng zastawki THV od strony jej odptywu. 7.3 Poszerzenie zastawki natywnej i wprowadzenie zastawki THV
6 | Umiescic zastawke THV i akcesorium do zaciskania Qualcrimp Poszerzanie zastawki natywnej i wprowadzanie zastawki THV nalezy
w szczelinie zaciskacza. Wsuna( system podawania przeprowad2|c przy znieczuleniu miejscowym i/lub ogélnym
wspétosiowo do zastawki THV na odlegtos¢ 2—-3 mm, dystalnie funkgji hemodynamicznych w pracowni cewnikowania
od niebieskiego trzonu balonu (w sekdji zaciskania zastawki) Iub na hybrydowej sali operacyjnej z mozliwoscia prowadzenia kontroli
systemu podawania, ustawiajac strong naptywowa zastawki fluoroskopowej i echokardiograficznej.
THV w kierunku dystalnego korica systemu podawania.
— — N - W celu utrzymywania czasu ACT na poziomie =250 s podawac heparyne.
7 trzon balonu wsp w obrebie zastawki
THV. Zaciskac zastawke THY, az dosiegnie ogranicznika PRZESTROGA: nalezy monitorowac podawanie $rodka
Qualcrimp. kont go, aby zmniejszyc ryzyko uszkodzenia nerek.
8 Zdja¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zastawki THV oraz 7.3.1 Parametry wyjsciowe
ogranicznik Qualcrimp z ogranicznika zaciskania, pozostawiajac
ogranicznik koricowy na miejscu. Krok | Procedura
9 Wysrodkowac zastawke THV w szczelinie zaciskacza. Catkowicie 1 Wykonac angiogram nadaortalny, dobierajac projekcje w taki
zacisna¢ zastawke THV, az dosiegnie ogranicznika koricowego, sposéb, aby natywna zastawka aortalna byta ustawiona
i w tej pozycji przytrzymac przez 5 sekund. Powtdrzyc ten etap prostopadle do obrazu.
;aaslflama Jeszze dwa (2) razy, wykonujac tycznie 2 Oszacowac odlegtos¢ pomiedzy lewym i prawym ujéciem
Zadisnigcta. wiericowym a pierécieniem aortalnym w odniesieniu do
UWAGA: upewnic sie, e sekcja zaciskania ki jest wysokosci szkieletu zastawki THV.
umieszczona wspétosiowo w zastawce THV. 3 Wprowadzi¢ elektrode stymulatora serca (PM), umieszczajac jej
10 Pociagnac trzon balonu i whaczyc blokade balonu w taki dystalny koniec w prawej komorze serca.
sposob, aby system podawania znalazt sie w potozeniu 4 Ustawi¢ parametry stymulagji, aby uzyskac stymulacje 1:1, po
domysinym. czym przeprowadzic probna stymulacje.
n Przeptukac urzadzenie tadujace heparynizowanym roztworem

soli fizjologicznej. Natychmiast wsuna¢ zastawke THV
w urzadzenie fadujace, tak aby znalazta sie catkowicie w Srodkul
urzadzenia tadujacego.

PRZESTROGA: aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu
platkéw, ktore mogtoby pogorszy¢ sp $¢wyrobu,
zastawki THV nie nalezy zostawiac w stanie catkowicie
zacisnietym i/lub w urzadzeniu fadujacym przez ponad
15 minut.

7.3.2 Poszerzenie zastawki natywnej

Nalezy zapoznac si z instrukcja uzycia cewnika balonowego firmy Edwards
do zabieg6w z dostepem transfemoralnym.

7.3.3 Wprowadzanie zastawki THV

Krok | Procedura

1 Przygotowac koszulke firmy Edwards zgodnie z jej instrukcja
uzycia.

2 W razie potrzeby poszerzy¢ naczynie na odcinku udowo-
biodrowym.

3 Wprowadzi¢ koszulke zgodnie z instrukcja uzycia.

4 Wprowadzac zespét urzadzenia tadujacego do koszulki, az

urzadzenie zatrzyma sie.




Krok | Procedura Krok | Procedura
5 Wprowadzac system podawania, az zastawka THV wysunie sie 10 W razie potrzeby uzy¢ pokretta Flex, aby wyregulowac
zkoszulki. wspotosiowosc¢ zastawki THY, oraz pokretta do precyzyjnej
PRZESTROGA: aby zminimalizowaé ryzyko requlacji, aby dostosowac potozenie zastawki THV.
naczyn biodrowych, zastawki THV nie nalezy n Przed rozprezeniem upewnic sie, ze zastawka THV jest
przeprowadzac przez koszulke, jesli koricowka koszulki poprawnie umiejscowiona miedzy znacznikami wyréwnywania|
nie znalazla si¢ za rozwidleniem aorty. zastawki oraz ze koricéwka cewnika Flex znajduje sie nad
otrdjnym znacznikiem.
PRZESTROGA: Aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu P - — -
platkéw, ktére mogtoby pogorszyé sprawnosé wyrobu, 12| Rozpoczac rozprezanie zastawki THV:
zast.a\.uk.i.THV pie nalezy pozostawiac w koszulce przez - Odblokowat urzadzenie do napefniania.
dtuzej niz 5 minut.
) - ’ ; « Upewnic sie, ze zapewniono stabilnos¢ hemodynamiczng,
6 V‘{ﬂp roslymg}ldﬁn(:(u;olrty rozpoczac Wyrowpngmeﬂzastrwh, i r't))zpoczqc'eszybkqpstymulacje; po uzyskaniu sp);dku ?
odtaczajac blokade balonu, a nastgpnie pociagajac do tytu ciénienia tetniczego krwi do wartosci 50 mmHg lub nizszej
i prostujac cewnik balonowy,'az w@oczqa bedgle st mozna rozpoczaé napefnianie balonu.
znacznika ostrzegawczego. Nie wyciagac cewnika dalej, niz
wskazuje znacznik ostrzegawczy. - Powoli i w kontrolowany sposob rozprezyc zastawke THV,
. . . wykorzystujac cata objetos¢ urzadzenia do napetniania.
OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu balonu, Odczekac 3 sekundy i upewnic sie, ze cylinder urzadzenia do
nie dopuszcza¢ do zgiecia proksymalnego korica tego napelniania jest pusty, aby zapewnic catkowite napetnienie
trzonu. balonu.
OSTRZE.HN'EZ jezeli wyréwnywanie zastawki nie « Oprénic balon. Po catkowitym opréznieniu cewnika
zostanie przeprowadzone w odcinku prostym, moga balonowego wytaczy¢ stymulator serca.
wystapi¢ trudnosci z wykonaniem tej czynnosci, co
moze prowadzic do uszkodzenia systemu podawania 7.3.4 Usuwanie systemu
i braku mozliwosci napetnienia balonu. Skorzystanie
znaprzemiennych widokéw fluoroskopowych moze Krok | Procedura
pomécw acenie kizywizny struktur anatomicznych, 1 Podczas przechodzenia przez tuk aorty system podawania musi
Jezdell P odezas wy!ow’ny\li(van'la 1astaw|§| v;ys,tqpl by¢ rozprostowany. Upewnic sie, ze koicowka cewnika Flex jest
nacmierne paprgtzeme, :nleczqe moze byc pon;)wne zablokowana nad potrdjnym znacznikiem. Wycofa¢ urzadzenie
u:u.eskzczeme systemu po ?wanl.al\(rl 'Tnzm prostym fadujace do proksymalnego korica systemu podawania. Wyja¢
odcinku aorty i zmniejszenie nacisku (lub naprezenia). system podawania z koszulki.
Wiaczy¢blokade balonu. PRZESTROGA: przed wyjeciem systemu podawania
Uzy¢ pokretta do precyzyjnej requlacji, aby ustawic zastawke nalezy go catkowicie wyprostowac, aby zminimalizowa¢
THV miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki. ryzyko uszkodzenia naczyii.
UWAGA: nie obracac pokretta do precyzyjnej regulagji, 7.4 Weryfikacja potozenia protezy zastawki i pomiary
jesli blokada balonu nie jest wiaczona. R , )
) Imierzy( i zarejestrowac parametry hemodynamiczne.
OSTRZEZENIE: aby zminimalizowac ryzyko
ieprawidtowego rozprezeni ki THV lub jej Krok | Procedura
:mltmlllzaql, zastam!ﬂ THY nie nalezy qmles:cza;.za 1 Wykonac angiogram nadaortalny, aby oceni¢ dziatanie wyrobu
ystalnym znacznikiem wyréwnywania zastawki. i droznos¢ naczyn wieicowych.
PRZESTROGA: podczas wyréwnywania zastawki 2 Imierzy¢ przezzastawkowe gradienty cisnieri i zapisa¢ wyniki.
utrzymywac pozycje prowadnika w obrebie lewej
komory, aby unikna¢ wysuniecia p dnika z pozydji. 3 Gdy czas ACT znajdzie sie na wtasciwym poziomie (np. osiggnie
— wartos¢ <150's), wyjac wszystkie wyroby.
7 Za pomocg pokretta Flex przejs¢ przez tuk aorty oraz przez
zastawke natywna. Aby wyja¢ wyrdb, nalezy zapoznac sie z instrukcj uzycia
L. X . koszulki introduktora.
UWAGA: upewnic sig, ze logo Edwards ski jest —
do gory. 4 Zamkna¢ miejsce dostepowe.
UWAGA: system podawania zgina si¢ w kierunku
przeciwnym do portu do przeptukiwania.
8 Roztaczy¢ blokade balonu i odciagna¢ koricowke cewnika Flex
do $rodka potréjnego znacznika. Wiaczy¢ blokade balonu.
9 Umiesci¢ zastawke THV odpowiednio wzgledem zastawki

natywnej.




8.0 Sposdb dostarczania

Informagje dotyczace systemu podawania

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez urzadzenie
rozposciera sie do 14,5 mm od implantu na obrazach echa spinowego oraz
30 mm na obrazach echa gradientowego w przypadku obrazowania za
pomoca systemu MRI o indukji magnetycznej 3,0T. Na obrazach echa
gradi go artefakt przystania kanat wyrobu.

Dostarczona zastawka THV jest jatowa i niepirogenna, zanurzona

w buforowanym roztworze aldehydu glutarowego znajdujacym sie

w plastikowym stoiczku z plomba chroniaca przed manipulacja. Kazdy
stoiczek jest dostarczany w pudetku ze wskaznikiem temperatury, ktory ma
wskazywac narazenie zastawki THV na skrajne temperatury w czasie
transportu. Przed wystaniem pudetko jest umieszczane w styropianowej
ostonie.

System podawania i akcesoria s3 dostarczane wyjatowione tlenkiem etylenu.

8.1 Przechowywanie

Zastawke THV nalezy przechowywac w temperaturze od 10°Cdo 25°C (od
50°F do 77°F). Kazdy stoiczek jest dostarczany w pojemniku ze wskaznikiem
temperatury, ktory ma wskazywac narazenie zastawki THV na skrajne
temperatury.

System podawania oraz akcesoria nalezy przechowywac w chtodnym i
suchym miejscu.

9.0 Bezpieczeristwo w Srodowisku MR

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku
A badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki

Testy niekliniczne wykazaty, ze zastawke serca do implantacji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra mozna bezpiecznie stosowa¢ w
srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang
spefnione okreslone warunki. U pacjenta z tym produktem mozna
natychmiast po jego umieszczeniu bezpiecznie przeprowadzic obrazowanie
w nastepujacych warunkach:

- statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5 tesli (T) lub
3,0 tesli (T);

maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego: 2500 Gs/cm
(25T/m) lub mniej;

maksymalny zgtaszany w systemie MR wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg (normalny tryb
dziatania).

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sig, ze po

15 minutach ciggtego obrazowania zastawka serca do implantacji
przezcewnikowej bedzie generowac wzrost temperatury nie wiekszy niz
3,0°C

Implantu nie poddano ocenie w przypadku systeméw MR innych niz 1,5T

10.0 Informacje dla pacjentow

Do kazdej zastawki THV dotaczono formularz rejestracji pacjenta. Po
wszczepieniu nalezy wpisac wszystkie wymagane informacje. Numer seryjny
znajduje sie na opakowaniu i na etykiecie identyfikacyjnej dofaczonej do
zastawki THV. Oryginalny formularz nalezy odestac do firmy

Edwards Lifesciences na adres podany w formularzu i przed wypisem ze
szpitala nalezy wydac pacjentowi tymczasowa karte identyfikacyjna.

Model 9610TF20 9610TF23 9610TF26 N
Srednicla 20mm 23 mm 26 mm
napetnionego balonu oraz3.0T
Robocza dtugos¢ 26em 32am 32am
balonu
Srednica zewnetrzna | 5,3 mm (16F) | 53 mm (16F) | 53 mm (16F)
Uzyteana diugos¢ | 44c 105 am 105am
systemu podawania
Zgodnos¢ prowadnik 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm

(0,035 cala) (0,035 cala) (0,035 cala)

11.0 Utylizacja zuzytej zastawki THV i wyrobu

Eksplantowane zastawki THV nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu
histologicznym, takim jak formalina 10% lub aldehyd glutarowy 2%,

a nastepnie zwrdci¢ do firmy. W takiej sytuagji przechowywanie

w warunkach chtodniczych nie jest konieczne. W celu uzyskania zestawu do
eksplantacji nalezy skontaktowac sie z firma Edwards Lifesciences.

Zuzyte wyroby mozna usuwac w taki sam sposob, jak w przypadku odpadéw
szpitalnych i materiatdw stanowiacych zagrozenie biologiczne. Utylizacja
tych wyrobow nie wiaze sie ze specjalnym ryzykiem.

Niniejsze produkty s3 wytwarzane i sprzedawane pod ochrong co najmniej
jednego z nastepujacych patentow Stanéw Zjednoczonych: Patenty w
Stanach Zjednoczonych o numerach 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
19,393,110; oraz odpowiadajace im patenty zagraniczne.



Slovensky

Transfemoralny
Navod na pouzitie

Implantaciu srdcovych chlopni na transkatétrovii implantéciu
musia vyl ’len lekari vyskoleni spoloénostou

Edwards Lifesciences. Lekar, ktory vykonava implantaciu, musi mat
skuisenosti s balonikovou aortalnou valvuloplastikou.

1.0 Opis pomdcky
« Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra sa sklada zo srdcovych chlopni na
transkatétrovd implantaciu Edwards SAPIEN 3 Ultra a zavadzacich systémov.

« Srdcova chlopiia Edwards SAPIEN 3 Ultra na transkatétrovi
implantaciu (Obrazok 1)

Srdcova chlopria Edwards SAPIEN 3 Ultra na transkatétrovti implantaciu
(THV) sa skladé z balénikom roztial [ného rontg ného ramu
z kobaltu a chrému, trojcipej chlopne z bovinného perikardidlneho tkaniva,
vnitornej a vonkajsej tkanej obruby z polyetyléntereftalatu (PET). Cipy sa
oSetrujti podla postupu Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV je uréend na implantaciu do prstenca nativnej chlopne s velkostou
zodpovedajticou trojrozmernej oblasti aortéIneho prstenca meranej pri
bazalnom prstenci pocas systoly:

Tabulka 1
Velkost prstenca Velkost prstenca nativnej
nativnej chlopne chlopne (CT)
(merané
transezofagealnou Plocha Priemer
echokardiografiou | nativneho odvodeny od
(TEE))* prstenca (mm?) | plochy (mm) |Velkost THV
16—19mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430 - 546 23,4-264 26 mm

Odportcané velkosti THV vychddzaju z velkosti prstenca nativnej chlopne,
ktord je namerana pomocou transezofagelnej echokardiografie (TEE) alebo
pocitacovej tomografie (CT). Pocas vyberu velkosti THV je potrebné zvazit
anatomické faktory pacienta a rozne zobrazovacie metédy.

POZNAMKA: Na minimalizovanie rizika paravalvulareho Gniku, migracie
alebo prasknutia prstenca je potrebné zvézit rizika spojené s podhodnotenim
anadhodnotenim velkosti.

*Z dovodu obmedzeni sposobenych dvojrozmernym zobrazovanim treba 2D
zobrazenie transezofagealnou echokardiografiou (TEE) doplnit meraniami
3D oblasti.

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
aThermaFix st ochranné zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences
Corporation. Vietky ostatné ochranné znamky si majetkom prislusnych
vlastnikov.

- Zavadzaci systém Edwards Commander (Obrazok 2)

Zavadzaci systém Edwards Commander (Obrazok 2) ulahcuje vlozenie
bioprotézy. Skladé sa z katétra Flex, ktory ulahcuje zarovnanie chlopne

k baléniku, sledovanie a umiestnenie THV. Zavadzaci systém disponuje
zuzenym hrotom na zjednodusenie prechodu nativnou chlopiiou. Rukovét
obsahuje ovlddaci krizok Flex na reguléciu ohybania katétra Flex, ako aj
baldnikovy zamok a prstencovy regulator na jemné nastavenie, ktoré slizia
na zjednodusenie zarovnania chlopne a umiestnenia chlopne do nativneho
prstenca. Mandrén sa nachadza v limene na vodiaci drot aplikacného
systému. Balonikovy katéter disponuje rntgenkontrastnymi znackami
zarovnania chlopne, ktoré definujd pracovnti dizku balénika.
Rontgenkontrastnd stredova znacka na baléniku slizi ako pomdcka na
umiestnenie chlopne. Trojitd rontgenkontrastna znacka proximalne

k baléniku indikuje polohu ohybného katétra Flex pocas rozvinutia.

Parametre plnenia na rozvinutie THV s tieto:

Tabulka 2
Nomindlny | Nomindlny Menovity tlak
priemer objem prasknutia
Model baldnika naplnenia (RBP)
9610TF20 20mm 11ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

« Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp (Obrazok 3)
Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp sa pouziva pocas tvarovania THV.
« Vkladacia pomdcka (Obrazok 4)

Vkladacia pomdcka umoziiuje zaviest vytvarovand srdcovd chlopiiu na
transkatétrovi implantdciu cez hemostatické ventily puzdra.

- Tvarovacie zariadenie a tvarovacia zarazka (Obrazok 5)

Tvarovacie zariadenie zmen3uje priemer THV tak, aby ju bolo mozné upevnit
na zavadzaci systém. Tvarovacie zariadenie sa sklada z kompresného
mechanizmu, ktory je uzavrety rukovdtou umiestnenou na kryte. Tvarovacie
zariadenie sa pouziva spolu s 2-dielnou tvarovacou zarazkou, ktord slizi na
spravne vytvarovanie THV.

« Puzdro Edwards
Popis pomdcky néjdete v ndvode na pouZitie puzdra Edwards.
« Plniace pomdcky

Plniaca pomécka s poistnym mechanizmom sa pouziva pocas predilatécie
nativnej chlopne a rozvinutia THV.

Poznédmka: Na sprévne stanovenie velkosti objemu treba pouzit zavadzaci
systém Edwards Commander a transfemoralny balonikovy katéter Edwards
spolu s pniacou pomdckou od spolocnosti Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacie

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra je indikovany na poutitie u pacientov so
srdcovym ochorenim v dosledku kalcifikovanej stendzy nativnej aortéInej
chlopne, ak v pripade otvoreného chirurgického zakroku hrozi chirurgické
riziko na niektorej alebo v3etkych trovniach.



3.0 Kontraindikacie

Pouzivanie systému Edwards SAPIEN 3 Ultra je kontraindikované u pacientov:

50 znamkami vniitrosrdcovej hmoty, trombu, vegetdcie, aktivnej infekcie
alebo endokarditidy,

s neschopnostou tolerovat antikoagulacni/protidostickov liecbu.

4.0 Vystrahy

Tieto pomdcky sti navrhnuté, uréené a distribuované v STERILNOM stave
iba na jednorazové pouzitie. Pomdcky opakovane nesterilizujte ani
nepoutZivajte. Neexistuji Ziadne Udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tychto pomacok po priprave na opakované
pouZitie.

Na minimalizaciu rizika paravalvularnych tnikov, migracie alebo
prasknutia prstenca je nevyhnutné urcit spravnu velkost THV.

Lekdr musi pred implantaciou overit spravnu orientdciu THV — vtokovy
koniec (koniec vonkaj3ej obruby) THV musi byt orientovany distdlne
smerom k zizenému hrotu, aby nevzniklo riziko vazneho poskodenia
zdravia pacienta.

Pri pacientoch s narusenym metabolizmom vépnika sa moze prejavit
zrychlené opotrebovanie THV.

Pocas zakroku je nevyhnutné sledovat stimulacnu elektrodu, aby sa
predislo potencidlnemu riziku perfordcie stimulacnou elektrddou.

THV musi zostat kontinudlne hydratované a nesmie sa vystavovat
posobeniu Ziadnych roztokov, antibiotik ani chemikali inych, ako je roztok
pouzity na jej prepravu a skladovanie a sterilny fyziologicky roztok, aby
nedoslo k poskodeniu cipov a naslednému naruseniu funkcnosti chlopne.
Ak sa s cipmi THV zaobchadzalo nesprévne alebo doslo k ich poskodeniu
podas ktorejkolvek etapy zékroku, musite THV vymenit.

U pacientov s precitlivenostou na kobalt, nikel, chrém, molybdén, titén,
mangan, kremik alebo polymérové materidly sa mozu vyskytndit alergické
reakcie na tieto materidly.

Nepoutzivajte THV, ak doslo k poskodeniu plomby nédoby, pretoze moze
byt narusend jej sterilita.

Nepouzivajte THV, ak doslo k aktivacii indikdtora teploty, pretoze moze
byt narusend funkcnost chlopne.

Nepouzivajte THV, ak uplynul détum exspirdcie, pretoze mdze byt
narusena sterilita alebo funkénost chlopne.

So zavédzacim systémom zaobchddzajte urcenym spdsobom, zavadzaci
systém ani prislusenstvo nepouzivajte, ak boli otvorené alebo poskodené
sterilné bariéry balenia alebo jednotlivé stcasti, ak ich nie je mozné
prepléchnut alebo uplynul datum exspiracie.

Bezpecnému umiestneniu puzdra mozu branit vlastnosti pristupového
miesta, ako napr. zdvazn obstruktivna alebo obvodovd kalcifikdcia,
prilisnd klukatost, priemer cievy mensi ako 5,5 mm (pre velkosti 20, 23 a
26 mm srdcovej chlopne na transkatétrovd implantdciu SAPIEN 3 Ultra), a
tieto vlastnosti je nutné dokladne zvazit pred zakrokom.

5.0 Preventivne opatrenia

Glutaraldehyd mdze spdsobit podrazdenie pokozky, oci, nosa a hrdla.
Vyhyhajte sa dihodobému alebo opakovanému pasobeniu ¢i vdychovaniu
vyparov roztoku. PouZivajte, len ak je zabezpecené dostatocné vetranie. V
pripade kontaktu roztoku s pokozkou okamzite umyte postihnutd oblast
vodou, v pripade zasiahnutia of ihned'vyhladajte lekarsku pomoc. Dalsie
informdcie tykajuice sa posobenia glutaraldehydu s uvedené na karte
bezpecnostnych tidajov (MSDS), ktord vam poskytne spolocnost Edwards
Lifesciences.

Bezpecnost a ticinnost implantacie THV nebola stanovena u pacientov s
nasledujlcimi stavmi:

- vrodend jednocipa aortdlna chlopnia,

- existujlica umeld srdcovd chlopia alebo proteticky prstenecv
akejkolvek polohe,

- zavaznd komorova dysfunkcia s ejekénou frakciou < 20 %,
- hypertrofickd kardiomyopatia s obstrukciou alebo bez nej,

- aortdlna stendza charakterizovand kombindciou nizkeho AV prietoku a
nizkeho gradientu.

Ak pocas zavddzania katétra cez vaskulatdru vyrazne stipne odpor,
zastavte zavadzanie a pred pokracovanim skontrolujte pricinu odporu.
Nesnazte sa silou ulahcit priechod, mohlo by to viest k zvySenému riziku
cievnych komplikdcif.

U pacientov s rizikom infekcie umelej chlopne a endokarditidy po zakroku
sa odportica vhodnd antibiotickd profylaxia.

Podla rozhodnutia o3etrujticich lekdrov treba prijemcom THV aplikovat
antikoagulacni/protidostickovd liechu na minimalizovanie rizika
trombdzy chlopne alebo tromboembolickych udalosti.

Pre THV nebola stanovend dihodoba Zivotnost. Na tcely zhodnotenia
stavu chlopne je vhodné vykondvat pravidelné lekdrske sledovanie.

Na zéklade postidenia rizik a prinosov o3etrujticim lekérom je mozné THV
implantovat relativne mladym pacientom. Jej dlhodobé odolnost je vsak
nadalej predmetom prebiehajiceho Klinického vyskumu.

Balénik na rozvinutie nenaplfiajte nadmerne, moze to zabranit
spravnemu spojeniu cipov chlopne, a tym nepriaznivo ovplyvnit
funkénost chlopne.

Pacientov, ktori uz majd pomacky v oblasti mitralnej chlopne, treba pred
implantaciou THV dokladne vy3etrit, aby sa zabezpecilo spravne
umiestnenie a rozvinutie THV.

6.0 Moziné neziaduce udalosti

Mozné rizika suvisiace s celkovym postupom vrétane pristupu, katetrizdcie
srdca, lokélnej a celkovej anestézie:

alergickd reakcia na antitrombotickd liecbu, kontrastnd latku alebo
anestéziu,

anémia,

aneuryzma,

angina,

arytmie vratane komorove; fibrilécie (VF) a komorovej tachykardie (VT),
AV fistula alebo pseudoaneuryzma,

kardiogénny 3ok,

kompartment syndrém,

smrt,



disekcia: aortalna alebo v inych cievach,

emboly, distélne (vzduchové, tkanivové alebo trombotické emboly),
hematém,

vysoky alebo nizky krvny tlak,

zépal,

ischémia alebo infarkt myokardu,

bolest alebo zmeny v mieste pristupu,

perfordcia alebo ruptura srdcovych Struktdr,

perfordcia alebo prasknutie ciev,

perikardidlny vypotok alebo tamponada srdca,

periférna ischémia alebo poskodenie nervu,

pliicny edém,

oblickova nedostatocnost alebo oblickové zlyhanie,

respirand nedostatocnost alebo respiracné zlyhanie,

synkopa,

vazovagdlna reakcia,

cievny spazmus,

cievna trombdza/oklizia,

cievna trauma vyZadujtca chirurgicky zékrok alebo intervenciu.

Dalsie potencidlne rizika sivisiace s postupom TAVR, bioprotézou
a pouzivanim stvisiacich pomécok a prislusenstva st tieto:

alergickd/imunologickd reakcia na implantat,

predsiefova fibrilacia/predsiefiovy flutter,

krvacanie vyZadujuce transfiiziu alebo intervenciu,

zastavenie srdcovej ¢innosti,

srdcové zlyhanie alebo nizky srdcovy vydaj,

kardiogénny Sok,

poranenie systému vedenia (defekt) vratane AV bloku, co mozZe vyzadovat
implantaciu trvalého kardiostimuldtora,

okldzia korondrnych ciev,

disekcia, prasknutie, trauma aortdineho prstenca a okolitych Struktur
vratane vzostupnej aorty, korondrneho tstia a komorového septa,
urgentna operacia srdca,

hemolyza,

infekcia, horticka, septikémia, absces, endokarditida,

poranenie mitrélnej chlopne,

mechanické zlyhanie zavadzacieho systému alebo prislusenstva vrtane
prasknutia baldnika a oddelenia hrotu,

tichd mozgovd ischémia, mftvica, prechodnd ischemickd prihoda,
zhor3enie rozpozndvacich schopnosti,

Strukturdlna degenerdcia chlopne (opotrebovanie, fraktura, kalcifikacia,
stenéza),

rozvinutie chlopne v inej nez zamy3lanej oblasti,

explantéty chlopne,

migracia, nespravne umiestnenie alebo embolizécia chlopne vyZadujtica
intervenciu,

requrgitdcia chlopne (paravalvulérna alebo transvalvuldma),

trombéza chlopne.

7.0 Navod na pouzitie

7.1 Kompatibilita systému
20 mm 23 mm 26 mm
systém systém systém
Nazov produktu Model
Srdcova chlopiana | gzqrey | ozsotex | 9750TEX
transkatétrovd implantdciu (20mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
Zavadzacisystém 96101F20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

Puzdro dodavané spolocnostou Edwards Lifesciences

Plniaca pomdcka, prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp, tvarovacia zarazka
a vkladacia pomédcka dodavané spolocnostou Edwards Lifesciences

Tvarovacie zariadenie

Edwards 9600CR

Doplnkové vybavenie

Standardné laboratéme vybavenie na katetrizaciu srdca

Skiaskopia (fixné, mobilné alebo semimobilné skiaskopické systémy na
poutZitie pri perkutdnnych korondrnych zékrokoch)

Moznost transezofagedinej alebo transtorakalnej echokardiografie
Extra tuhy vodiaci drot s vymennou dlzkou s priemerom 0,89 mm
(0,035 palca)

Kardiostimuldtor (PM) a stimulacnd elektroda

Transfemoralny balonikovy katéter Edwards alebo jeho ekvivalent
Sterilné preplachovacie nédoby, sterilny fyziologicky roztok, sterilny
heparinizovany fyziologicky roztok a zriedend rontgenkontrastna latka
(v pomere riedenia kontrastnej latky a fyziologického roztoku 15 : 85)
Sterilny stol na pripravu THV a pomdcok

=)
=
z
A
5
=
8
S
2
8
2
X
3
I
o
=
=
3
o
3
~
(=3
=
3
M
o
>
I3
g
=
S
2
s
3

Injekéna striekacka s objemom 50 cm® alebo va&sim
Vysokotlakovy 3-cestny uzatvaraci ventil (2 x)

7.2 Manipuldcia s THV a jej priprava
Pocas pripravy a implantécie pomdcky dodrZiavajte sterilny postup.
7.2.1 Postup preplachovania THV

THV je sterilne zabalend v plastovej nadobe so skrutkovacim uzdverom a je
zapecatend. Pred otvorenim nddobu pozorne skontrolujte, ¢i nevykazuje
zndmky poskodenia (napr. prasknuta nadoba alebo veko, presakovanie alebo
zlomené Ci chybajlice zapecatenia).

UPOZORNENIE: Ak zistite, Ze je nadoba poskodena, tecie, chyba
vhodny sterilizacny roztok alebo je poskodena plomba, THV sa
nesmie pouZit na implantaciu, pretoZe méze byt narusena jej
sterilita.

Krok | Postup

1 Vytiahnite zostavu THV/drZiaka z nddoby a overte, ¢i nie je
poskodend. Overte, Ci sa zhoduje sériové Cislo na drziaku THV
a na veku nadoby. Zaznamenajte si sériové ¢islo do
dokumentdcie s informaciami o pacientovi.




kontrastnej latky a pripojte ju k 3-cestnému uzatvéraciemu
ventilu.

Krok | Postup Krok | Postup
2 THV oplachujte takto: 9 Napliite plniacu pomécku prebytocnym mnozstvom zriedenej
Opatrne knizivjim pohybom pohybujte zostavou pomcky Iéontrastnej létky vzlhl'adom na ingikz\;any objem pinenia.
. ! I aistite a pripojte plniacu pomdcku k 3-cestnému
III:DZ dr:;ﬁlil:s :I 52(1] EII;:ﬁ;Igzgfufgigzgﬁsg?&?ﬁﬁ;po uzatvaraciemu ventilu. Uzavrite uzatvaraci ventil smerom do
nddobe, oplachujte minimélne aspon 1 mindtu. THV nechajte plniacej pomécky.
v druhej nddobe dovtedy, kym ju nebudete potrebovat. 10 Pomocou striekacky vytvorte podtlak a odstrarite vzduch.
o Pomaly uvolnite piest, aby ste mali istotu, Ze sa kontrastna
UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby sa THV nedostala do Istka dostane do limenu zavadzacieho systému. Opakujte to
i e el o i ek
. ubliny. V systéme nechajte nulovy tlak.
nevkladajte Ziadne iné predmety, aby ste . V-1 J ) ly o
minimalizovali riziko kontaminécie alebo poskodenia VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli pripadnym tazkostiam so
cipov, ktoré by mohlo narusit funkénost chlopne. zarovnavanim chlopne pocas zékroku, uistite sa, Ze sa
v baléniku nenachadza Ziadna zostatkova tekutina.
7:2.2 Priprava systému Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k zavédzaciemu systému.
Krok | Postup " Otacanim reguldtora plniacej pomdcky premiestnite kontrastnd

1 Vizuélne skontrolujte v3etky komponenty, i nie st poskodené. Iatkg dOAS”'Eka(ky a _nskajte plnslqsny o_bjem potrebny na
Overte, i je zavédzaci systém tplne vyrovnan a i je rozvinutie THV. Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k striekacke
baldnikovy katéter tiplne zasunuty do ohybného katétra Flex. a odpojte striekacku.

VYSTRAHA: Aby sa zabranilo mo#nému poskodeniu 12 Overte spravnost objemu plnenia v plniacej pomécke.
drieku baldnika uistite sa, ¢i sa proximalny koniec UPOZORNENIE: PIniacu pomdcku nechajte v zaistenej
drieku baldnika neohyba. polohe az do rozvinutia THV, aby sa minimalizovalo

oo eyctd . . . il iziko pred¢asného napl balénika a nasledného

2 Zavadzaci systém preplachnite heparinizovanym fyziologickym fiziko | -
roztokom cez preplachovaci port. nespravneho rozvinutia THV.

3 Odpojte distalny kryt balénika od zavédzacieho systému. 7.2.3 Up ieat ieTHVna om
0dpojte mandrén z distéIneho konca limenu na vodiaci drét
aodlozte ho nabok. Krok | Postup

4 Prepldchnite limen na vodiaci drét heparinizovanym 1 Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp ponorte plne do
fyziologickym roztokom. Zasuiite mandrén naspat do limenu nddoby s obsahom 100 ml fyziologického roztoku. Opatrne
na vodiaci drot. stlacajte az do Uplnej saturdcie. Krizivym pohybom
POZNAMKA: Ak nevsuniete mandrén naspat do limenu preplachujye po dobu minimalne 1 mindty. Postup zopakujte aj
na vodiaci drot, hrozi riziko poskodenia limenu pocas v druhej nddobe.
procesu tvarovania THV. 2 Odstrante THV z drZiaka a odstréfite identifikacny Stitok.

5 Zavadzaci systém umiestnite do predvolenej polohy (koniec 3 Otdcajte rukovatou tvarovacieho zariadenia dovtedy, kjm sa
Giseku na uvolnenie napnutia sa nachddza medzi dvoma otvor tplne neotvori. Pripojte 2-dielnu tvarovaciu zardzku
bielymi znackami na drieku balonika) a overte, ¢ je hrot k podstavcu tvarovacieho zariadenia a zacvaknite ju na miesto.
ohybného katétra Flex zakryty proximalnym krytom balénika. 4 Akje to potrebné, THV ¢iastoéne tvarujte v tvarovacom

6 | Odskrutkujte uzaver vkladacej pomdcky a vyplachnite ho zariadeni, kym presne nezapadne dovnitra prislusenstva na
heparinizovanym fyziologickym roztokom. tvarovanie Qualcrimp.

7 Uzéver vkladacej pomdcky umiestnite na zavadzaci systém POZNAMKA: Ciastocné tvarovanie nie je nevyhnutné
s vniitornou stranou uzaveru nasmerovanou k distalnemu u chlopne velkosti 20 mm.
oncu. 5 Umiestnite prisluSenstvo na tvarovanie Qualcrimp nad THV
Uplne zasufite balénikovy katéter do ohybného katétra Flex. a zarovnajte okraj prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp

. o s vytokovou castou THV.
Odlepte kryt balonika na proximdlnej strane nad modrou — - - —
¢astou drieku balénika. 6 THVa pr|s|usen§t\|/10 na !vzroyan;z Qlllgl(nrnp umiestnite do
otvoru tvarovacieho zariadenia. Zavadzaci systém zasuiite
8 K portu na plnenie baldnika pripojte 3-cestny uzatvaraci ventil. 4

koaxilne v ramci pomacky THV 2 — 3 mm distdlne vzhladom
na modry driek baldnika (v tvarovacej casti chlopne)
zavadzacieho systému s pritokovou ¢astou THV nasmerovanou
k distalnemu koncu zavddzacieho systému.




Krok

Postup

Vycentrujte driek balonika koaxidlne v rdmci THV. Pomacku THV
tvarujte dovtedy, kym nedosiahne zarazku prislusenstva
Qualcrimp.

Odpojte prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp z pomdcky THV
a zarazku Qualcrimp z tvarovacej zarazky, pricom koncovi
zardzku ponechajte na mieste.

Vycentrujte THV v otvore tvarovacieho zariadenia. Uplne
tvarujte THV dovtedy, kym nedosiahne koncovi zardzku,
apodrzte ju tak po dobu 5 sekuind. Opakuijte tento krok
tvarovania este dva (2) razy, celkom teda 3 tvarovania.

POZNAMKA: Overte, i je cast na tvarovanie chlopne
nastavena do koaxialnej polohy v ramci THV.

Potiahnite driek balénika a aktivujte baldnikovy zamok, aby sa
zavddzaci systém nastavil do predvolenej polohy.

Oplachnite vkladaciu pomdcku heparinizovanym fyziologickym
roztokom. Okamzite vlozte THV do vkladacej pomacky, kym
nebude celd vo vnutri vkladacej pomacky.

UPOZORNENIE: THV nesmie zostat uplne vytvarovana
ani vlozena vo vkladacej pomacke dihsie ako 15 minut,

7.3 Predilatacia nativnej chlopne a zavedenie THV

Predilataciu nativnej chlopne a zavedenie THV treba vykondvat v celkovej
anestézii spolu s monitorovanim hemodynamickych parametrov

v katetrizacnom laboratdriu alebo hybridnej operacnej sale s vybavenim na
skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

Podajte heparin s ciefom udrzat cas aktivovanej koaguldcie na trovni
> 250 sekind.

UPOZORNENIE: Pouzitie kontrastnej latky je potrebné monitorovat,
aby sa zniZilo riziko renalneho poskodenia.

7.3.1 Zakladné parametre

Krok | Postup

1 Zaznamenajte supraaortalny angiogram s perpendikuldrnou
projekciou nativnej aortélnej chlopne.

2 Vyhodnotte vzdialenost pravého a lavého koronarneho ustia od
aortdIneho prstenca vzhladom na vysku rdmu THV.

3 Elektrédu kardiostimuldtora (PM) zastvajte dovtedy, kym sa jej
distéIny koniec neumiestni v pravej komore.

4 Stimulacné parametre nastavte tak, aby ste dosiahli snimanie
1:7a otestujte stimuldciu.

pretoZe by mohlo déjst k poskodeniu cipu a k
funkénosti chlopne.

Pripevnite uzaver ku vkladacej pomdcke, znova preplachnite
ohybny katéter Flex a uzavrite uzatvéraci ventil smerom

k zavédzaciemu systému. Viyberte mandrén a preplachnite
limen na vodiaci drét na zavédzacom systéme.

UPOZORNENIE: THV uchovavajte v hydratovanom stave
az dovtedy, kym bude pripravena na implantaciu, aby
nedoslo k poskodeniu cipov a naslednému naruseniu
funkénosti chlopne.

VYSTRAHA: Lekar musi pred implantaciou overit
spravnu orientaciu THV - vtokovy koniec (koniec
vonkajsej obruby) THV musi byt orientovany distalne
smerom k ziZzenému hrotu, aby nevzniklo riziko
vaineho poskodenia zdravia pacienta.

7.3.2 Predilatacia nativnej chlopne

Precitajte si névod na pouZitie transfemoralneho baldnikového katétra
Edwards.

7.3.3 Zavedenie THV

Krok | Postup

Podla navodu na poufitie si pripravte stipravu puzdra Edwards.

Podla potreby vykonajte predilataciu femoroiliakalnej cievy.

Puzdro zavedte podla prislusného navodu na pouZitie.

alw|o =

Zostavu vkladacej pomécky zastivajte do puzdra dovtedy, kym
sa vkladacia pomdcka nezastavi.

5 Zavadzaci systém postvajte dovtedy, kym sa THV nevysunie
zpuzdra.

UPOZORNENIE: Aby sa minimalizovalo riziko poskodenia
iliakalnych ciev, THV sa nesmie postivat cez puzdro

v pripade, ak hrot puzdra nie je za aortalnou
bifurkéciou.

UPOZORNENIE: THV nesmie zostavat' v puzdre dihie ako
5 miniit, pretoze by mohlo déjst k poskodeniu cipu
a naruseniu funkénosti chlopne.




Krok | Postup Krok | Postup

6 So zarovndvanim chlopne v rovnej ¢asti aorty zacnite tak, Ze 12 Zacnite s rozvinutim THV:
deaktivujete baldnikovy zamok a balénikovy katéter tahajte odistite plni ock
priamo smerom vzad dovtedy, kym nebude viditelnd cast + (distite piniacu pomocku.
vystraznej znacky. Po zobrazeni vystraznej znacky uz netahajte « Overte, i doslo k vytvoreniu hemodynamickej stability,
dalej. azacnite s rychlou stimuldciou. Ked'krvny tlak klesne na
VVSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu 50 mmHg alebo nizsie, mdZete zacat's plnenim balénika.
drieku balénika uistite sa, & sa proximélny koniec - Pomocou pomalého regulovaného plnenia rozviiite THV
drieku balénika neohyba. pouitim celého objemu v piniacej pomacke, pockajte
VYSTRAHA: Ak sa zarovnanie chlopne nevykona v rovnej 3 sbell(untli(y a Qvlerte, N Jle ZaS,Obmk plniacej pomocky prazdny
¢asti, moZu nastat pocas tohto kroku tazkosti, ktoré abaionikje upine napineny.
moéZu viest k poskodeniu zavadzacieho systému - Vyprézdnite balonik. Po iplnom vyprdzdneni baldnikového
a neschopnosti naplnit balénik. VyuZitie alternativnych katétra vypnite kardiostimulator.
skiaskopickych zobrazeni méze pomadct pri posudzovani
zakrivenia ie. Ak sa pocas ia chlopne 7.3.4 lybratie systému
vyskytne nadmerné napitie, bude nutné zmenit polohu|
zavadzacieho systému do inej rovnej casti aorty Krok | Postup
auvolnit'stlacenie (alebo napatie) v systéme. 1 Zavadzaci systém narovnajte pri prechode aortélnym oblikom.
Aktivujte balénikovy zamok. Skontrolujte, ¢ je koncek katétra Flex aretovany nad trojitou

. o i znackou. Vtiahnite vkladaciu pomdcku do proximalneho konca
Na nastavenie THV medzi znackami na zarovnanie chlopne zavddzacieho systému. Vyberte zavadzaci systém z puzdra.
pouZite prstencovy reguldtor na jemné doladenie.

. e } ; UPOZORNENIE: Zavadzaci systém treba pred
'POZNI,!MKA: Neotadajte prstencovym regglqtoroyn na vytiahnutim narovnat; aby ste minimalizovali riziko
jemné doladenie, ak ste neaktivovali balonikovy vaskularnych poraneni.
zamok.

VYSTRAHA: Neumiestiiujte THV za distalnu znacku na 7.4 Overenie polohy umelej chlopne a merania

zarovnanie chlopne, aby ste zniZili riziko nespravneho Imerajte azaznamenajte hemodynamické parametre.

rozvinutia THV alebo embolizacie THV.

UPOZORNENIE: Pocas nastavovania chlopne Krok | Postup

zachovavajte polohu vodiaceho dratu v lavej komore, 1 Zaznamenajte supraaortalny angiogram s ciefom vyhodnotit’
aby ste polohu vodiaceho drétu nestratili. funkciu pomacky a priechodnost koronarnych ciev.

7 PouZite ovladaci krizok Flex na prechod aortélnym oblikom 2 Imerajte a zaznamenajte transvalvularne tlakové gradienty.
aprejdite natfou chlopfiou. 3 Po dosiahnuti vhodnej drovne ¢asu aktivovanej koagulacie
POZNAMKA: Overte, ¢i logo Edwards smeruje nahor. (napr. ak dosiahne < 150 sektind) vytiahnite vSetky pomacky.
POZNAMKA: Zavadzaci systém sa ohjba v opaénom Pokyny na odpojenie pomdcok ndjdete v ndvode na pouZitie
smere od preplachovacieho portu. puzdra zavédzaca.

8 Deaktivujte balénikovy zamok a zasurite hrot ohybného katétra 4 Uzavrite miesto pristupu.

Flex do stredu trojitej znacky. Aktivujte baldnikovy zamok.

9 THV umiestriujte vzhladom na nativnu chlopfiu.

10 Podla potreby poutite ovladaci krizok Flex na tpravu
nastavenia koaxidlnosti THV a prstencovy reguldtor na jemné
doladenie na ipravu polohy THV.

1 Pred rozvinutim overte, i sa THV spravne nachddza medzi

znackami na zarovnanie chlopne a ¢i sa hrot ohybného katétra

Flex nachddza nad trojitou znackou.
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8.0 Sposob dodania

Informdcie 0 zavadzacom systéme

Model 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Pne’m'er naplnenéhol 20 mm 3 mm 26mm
balénika
Ufir}ng’ ditka 2,6m 3,2am 3,2m
balonika
Vonkajsi (externy) 53mm 5,3 mm 53 mm
priemer (16 Fr) (16 Fr) (16 Fr)
Pouzitelné dizka
zavédzacieho 105cm 105 cm 105 cm
systému
Kompatibilita 0,89 mm 0,89 mm 0,89 mm
svodiacim drotom | (0,035 palca) | (0,035palca) | (0,035 palca)

THV sa dodava v sterilnom stave a nepyrogénna, zabalend v plastovej nddobe
obsahujticej pufrovany glutaraldehyd a zapecatend plombou, na ktorej je
vidiet kazdy pokus o jej odstranenie. Kazda nadoba sa odosiela v prepravnom
obale s indikétorom teploty na detekciu vystavenia THV pdsobeniu extrémnej
teploty. Prepravny obal sa pred odoslanim zabali do polystyrénu.

Zavadzaci systém a prislusenstvo sa doddvaju v uzavretych obaloch a sd
sterilizované etylénoxidom.

8.1

THV sa musi uchovavat pri teplote 10 °Caz 25 °C (50 °F a2 77 °F). Kazda
nédoba sa doddva v ochrannom kryte s indikatorom teploty na detekciu
vystavenia THV posobeniu extrémnej teploty.

Skladovanie

Zavadzaci systém a prislusenstvo uchovévajte na chladnom a suchom mieste.

9.0 Bezpecnost'v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukdzalo, Ze srdcova chlopia na transkatétrovi
implantéciu Edwards SAPIEN 3 Ultra je podmienene bezpecnd v prostredi
MR. Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat ihned po vlozeni
tejto pomdcky, ak budd dodrzané nasledujtice podmienky:

statické magnetické pole s intenzitou 1,5 tesla (T) alebo 3,0 tesla,

pole s maximalnym priestorovym gradientom 2500 gauss/cm (25T/m)
alebo mensim,

maximalna Specifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovand na celé telo
vykazovand pre systém magnetickej rezonancie (MR) s hodnotou
2,0W/kg (normalny prevadzkovy rezim).

Amianalk <k

Zavyssie defi ychp ia sa ocakava, Ze na srdcovej
chlopni na transkatétrov( implantdciu dojde k maximalnemu nérastu teploty
03,0°Cpo 15 mintach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani zasahuje obrazovy artefakt spésobeny pomdckou
14,5 mm od implantdtu v pripade snimok zo spinovej echokardiografie a

30 mm v pripade snimok z gradientového echokardiografu pri skenovani
systémom zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) s indukciou
3,0T. Pri snimkach z gradientového echokardiografu artefakt prekryva limen
pomacky.

Implantét nebol hodnoteny v systémoch magnetickej rezonancie (MR) s inou
hodnotou indukcie nez 1,5 alebo 3,0T.

10.0 Informacie o pacientovi

S kazdou THV sa dodava registracny formular pacienta. Po implantacii
vypliite v3etky pozadované informacie. Sériové islo je uvedené na obale
a na identifikacnom Stitku pripojenom k THV. Original formuldra vratte na
adresu spolocnosti Edwards Lifesciences uvedent na formuldri a pred
prepustenim poskytnite pacientovi docasnd identifikacnd kartu.

11.0 Likvidacia explantovanej THV a pomocok

Explantovand THV treba vlozit do vhodného histologického fixacného
roztoku, ako je napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 % roztok
glutaraldehydu, a vratit ju naspét spolocnosti. Za tychto okolnosti ju netreba
uchovavat'v chlade. Explantacnu stipravu si moZete vyziadat od spolocnosti
Edwards Lifesciences.

S pouzitymi pomackami zaohchadzajte a likviduijte ich rovnakym sposobom
ako nemocni¢ny odpad a infekény materidl. S likviddciou tychto pomdcok nie
sti spojené ziadne zvlastne rizika.

Tieto produkty sa vyrabaju a predavajui na zaklade jedného alebo viacerych
patentov USA: Patent 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; and 9,393,110;

a prislusné zahranicné patenty.
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12.0 Figures/ Rysunki/Obrazky

Valve Size / Valve Height (mm)/
Rozmiar zastawki/ | Wysokosc zastawki (mm)/
Velkost chlopne Vyska chlopne (mm)
20mm 15,5mm
23mm 18 mm
26 mm 20mm

Figure 1. Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve (9750TFX) /
Rysunek 1. Zastawka serca do implantadji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra (9750TFX) /
Obrézok 1. Systém srdcovej chlopne Edwards SAPIEN 3 Ultra na transkatétrovi implantaciu (9750TFX)

Valve Crimp Section /
Sekja zaciskania zastawki
Tvarovacia cast chlopne

Center Marker /
Inacznik $rodkowy /
Stredova znacka

Tapered Tip / Triple Marker /
Koricowka Potréjny znacznik /
stozkowa / Trojité znacka
Zizeny hrot

Valve Alignment Markers /
Inaczniki wyrownywania zastawki/
Inacky na zarovnanie chlopne

Flex Indicator /

i/ Wskaznik zgiecia /
Indikator Flex
Flex Catheter /
Cewnik Flex / ©
Katéter Flex

o

Fine Adjustment Wheel / J
Pokretto do precyzyjnej requlacji /
Kolieskovy regulator na jemn
nastavenie
FlexWheel /
Pokretto Flex /
Ovladaci krazok Flex

Figure 2. Edwards Commander Delivery System

Port do przeptukiwania /
Preplachovaci port

Balloon Lock /
Blokada balonu /
Baldnikovy zamok

Flush Port /
Volume Indicator /
Wskaznik objetosci /
Indikétor objemu

Strain Relief /

Nasadka zabezpieczajaca /
Usek na uvolnenie
napnutia

Guidewire Lumen /
Kanat prowadnika /
Liimen na vodiaci drot

Balloon Catheter /
Cewnik balonowy /
Baldnikovy katéter

Balloon Inflation Port /
Port napefniania balonu /
Port na plnenie baldnika

k 2. System pod ia Edwards C d
adzaci systém Edwards C

Y

Obrazok 2.Z

d

2
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Figure 3. Qualcrimp Crimping Accessory /
Rysunek 3. Akcesorium do zaciskania Qualcrimp /
Obrézok 3. Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp

Figure 4. Loader /
Rysunek 4. Urzadzenie fadujace /
Obrézok 4. Vkladacia pomdcka
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Figure 5. Crimper and 2-piece Crimp Stopper /
Rysunek 5. Zaciskacz i dwuczesciowy ogranicznik zaciskania /
Obrazok 5. Tvarovacie zariadenie a 2-dielna tvarovacia zarazka
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
L Sterilized using |  Wysterylizowano Sterilizované
STERILE|
Gatalogue Numer Katg!ogove imadiation | przez nap ieni oZiarenim
REF Number katalogowy Cislo
Wysterylizowano
) ” N Sterile using przy uzyciu pary Sterilizované
IE Quantity flo¢ Mnozstvo steam or lub wysokiej parou alebo
|I| Minimum | Minimalny rozmiar Minimdlna dry heat i tgmpleLatury}\]N suchym teplom
introducersize | introduktora | velkost zavédzaca Srodowisku sucym
P P Axela Igodnos¢ Kompatibilita s
Usable Dtugos¢ PouZitelnd -

F—m— length uiythowa diska Compatibility zkoszulka Axela puzdrom Axela
@ Do not re-use Nie uzywat Neplouzwat g Use-by date Data przydatnosci | Détum spotreby
Lot Number Numer partii Cislo 3arze l%] Serial Number Numer seryjny Vyrobné cislo

Caution P Upozornenie
Attention, see rzestroga Pozor, pozrite Manuf Prod Vyrob:
A \ \ Uwaga, patrz on | anufacturer roducent yrobca
instructions ) A sindvod
p instrukcja uzycia oo
or use na poufitie Date of - < .
— — facture Data produkgji Détum vyroby
Consult Zapoznac sie Pre¢itajte manutac
D}] instructions zinstrukea sindvod Authorised Autoryzowany Autorizovany
for use uzycia na pouZitie Representative przedstawiciel | zdstupca v krajindch
] in the European na terenie Unii Eurdpskeho
Consult Zapoznac sig Pozrite Community Europejskiej spoloenstva
instructions zinstrukda sindvod na : P ;
[T St P ' o Recommended | Zalecany rozmiar | Odporicané velkost
for use o uzycia nasstronie pouzitie na @I quidewire size prowadnika vodiaceho drétu
the website internetowej webovej stranke
@ Size Rozmiar Velkost
@ Donotuseif | Nieuzywac produktu, | NepouZivajte, Cuiden P—— Kommatibilt
ackageis | jezeliopakowanie | ak je balenie - uidewire godnosc ompatibilita
[:1 ama%ed J jest uslz)kodzone. p;ikodené awe compatibility prowadnika vodiaceho drotu
. L Akjje obal Nominal pressure | Cisnienie nominalne | Menovity tlak
Do not use if Nie uzywac w otvoreny alebo
package is razie otwarcia oikogen' Znamionowe
opened or lub uszkodzenia poske k Y Rated burst | cisnienie rozerwania [ Menovity tlak
damaged. opakowania. pomockasa pressure (ang. Rated Burst prasknutia
nesmie pouzivat. Pressure, RBP)
@ Exterior Srednica Vonkasi Straight Prosty Priamy
diameter zewnetrzna priemer
. DEFLECTED Deflected Wygiet Prehnuty
@ Inner Srednica Vndtorny elledte Yoy Ty
diameter wewnetrzna priemer @ Recommended | Zalecana dfugos¢ | Odporicand dizka
o B N quidewire length prowadnika vodiaceho drotu
f Keep dry Chrorlnc przed Uc ' j i i o
wilgocig v suchu inimum inimalny inimalna
S oo ad @ sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
tore in rzechowywac adujte na C " §
) atheter Rozmiar korpusu Velkost
acool, W ‘h'°d”.VT“ I chladnom @ 7d shaft size cewnika tela katétra
dry place. suchym miejscu. | suchom mieste.
. . OI Balloon diameter | Srednica balonu | Priemer balénika
/}f Temperature Ograniczenie Obmedzenie
Limit temperatury teploty O Balloon Dhugos¢ Pracovnd
i — working length robocza balonu dizka balénika
Sterile Jatowy Sterilné —
Czes¢ typu CF
Sterilized Wysterylizowano Sterilizované EI Type CF wechodzaca w Priloznd cast
E using ethylene przy uzyciu pomocou applied part kontakt z ciatem typu CF
oxide tlenku etylenu etylénoxidu pacjenta
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English

Polski

Slovensky

€

Defib Proof Type CF Applied Part

Odporna na defibrylacje czes¢ wehodzaca
w kontakt z ciatem pacjenta typu CF

Aplikovana cast typu CF
odolnd voci defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Do uzytku zimplantowang przezcewnikowo
zastawka serca Edwards 20 mm

Na pouZitie s transkatetrizacnou srdcovou
chlopriou Edwards velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzycia z zaktadang przez cewnik

Na pouZitie s transkatetrizacnou srdcovou

23 mm transcatheter heart valve zastawka serca Edwards o rozmiarze 23 mm chlopfiou Edwards velkosti 23 mm
m For use with size 26 mm Edwards Do uzycia z zaktadang przez cewnik Na poufitie s transkatetrizacnou srdcovou
transcatheter heart valve zastawka serca Edwards o rozmiarze 26 mm chlopiiou Edwards velkosti 26 mm
29mm For use with size 29 mm Edwards Do uzycia z zaktadang przez cewnik Na poufitie s transkatetrizacnou srdcovou
transcatheter heart valve zastawka serca Edwards o rozmiarze 29 mm chlopfiou Edwards velkosti 29 mm
PEETY 26 mm | For use with size 23 mm or size 26 mm | Do uzycia z zaktadang przez cewnik zastawka Na pouZitie s transkatetrizacnou srdcovou
i Edwards transcatheter heart valve | serca Edwards o rozmiarze 23 mm lub 26 mm | chlopiiou Edwards velkosti 23 mm alebo 26 mm
Non-sterile Niesterylne Nesterilné
Contains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftaldty
. Wyrdb bezpieczny do stosowania Bezpecné pri zachovani
MR Conditional w okreslonych warunkach RM $pecifickych podmienok MR
@ Contents Zawartos¢ Obsah balenia
% Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénny

=]
><
=y

Drip Proof Equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajlicej vode

Contents sterile and fluid

H

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

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac w
razie otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Nie sterylizowa¢ ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny,
obsah je sterilny a draha tekutiny je
nepyrogénna. Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, pomdcka sa nesmie pouzivat.
Opakovane nesterilizujte.

“

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

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna,
pod warunkiem ze opakowanie
nie zostato otwarte i nie doszto do
jego uszkodzenia. Nie uzywac w razie
otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny,
obsah je sterilny a nepyrogénny. Ak je obal
otvoreny alebo poskodeny, pomdcka sa
nesmie pouzivat. Opakovane nesterilizujte.

=
>
o
=

ly

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

Przestroga: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wyfacznie
przez lekarza lub z przepisu lekarza.

Upozornenie: Federdlne zakony (USA)
obmedzuju predaj tejto pomacky iba
na pokyn alebo objednévku lekéra.

eSheath Compatibility

Zgodnos¢ z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

I

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

Zuiyte baterie i akumulatory
nalezy segregowac zgodnie
z Dyrektywa WE 2006/66/WE

Separovany zber batérii v sdlade so
smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2006/66/ES

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Nie wszystkie symbole musza sie znajdowac na etykiecie produktu.
« Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené v3etky symboly.
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