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Implantation de valve pulmonaire
Mode d’emploi

Seuls des médecins ayant suivi la formation d’Edwards Lifesciences doivent
procéder a I'implantation de la valve cardiaque transcathéter. Veuillez
consulter le manuel de formation pour plus d'informations sur les
procédures. Le médecin qui réalise Iimplantation doit posséder une
expérience en matiere de techniques de cathétérisme standard.

1.0 Description du dispositif
Systéme Edwards SAPIEN 3

Le systeme Edwards SAPIEN 3 se compose de la valve cardiaque transcathéter
et du systeme de mise en place Edwards SAPIEN 3.

« Valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 (Figure 1)

La valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 (THV) se compose d'une
structure radio-opaque en chrome-cobalt déployable par ballonnet, d'une
valve a trois valvules en tissu péricardique bovin, et de manchons en tissu
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interne et externe en polyéthyléne téréphtalate (PET). Les valvules sont
traitées conformément au processus Carpentier-Edwards ThermaFix.

Le tableau suivant indique les recommandations de taille pour le conduit de
la chambre de chasse du ventricule droit (CCVD) non flexible et la procédure
THV dans THV en position pulmonaire a |'aide de la taille du ballonnet :

Tableau 1
Diamétre de lazone
d'implantation Taille de la valve SAPIEN 3
16,5—-20,0 mm 20mm
20,0-23,0mm 23mm
23,0-26,0mm 26 mm
26,0-29,0mm 29 mm

Remarque : Pour une hioprothése sans stent défaillante, tenir compte
des tailles recommandées pour la zone d'implantation du conduit
d'une chambre de chasse du ventricule droit (CCVD) non flexible.

Pour les procédures THV dans valve chirurgicale, les recommandations de

taille concernant le diametre interne réel (D.I. réel) de la bioprothése figurent
dans le tableau suivant :

Tableau 2
D.I. réel de la valve chirurgicale™ | Taille de la valve SAPIEN 3
16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23 mm
22,0-25,0mm 26mm
25,0—-28,5mm 29 mm

Remarque : Le « D.I. réel » de la valve chirurgicale peut étre plus petit
que la taille de la valve indiquée sur I'étiquette. Les dimensions de la
bioprothése défaillante doivent étre déterminées de fagon a pouvoir
implanter une THV de taille appropriée. La meilleure maniére de les
déterminer est d'utiliser la taille du ballonnet et/ou la
tomodensitométrie.
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Remarque : Le volume exact requis pour déployer la THV peut varier
selon le diamétre interne de la bioprothése. Des facteurs tels que la
calcification et la formation de pannus peuvent ne pas étre
correctement visualisés dans I'imagerie et réduire le diameétre
interne effectif de la bioprothése défaillante a une taille inférieure
au «D.1. réel ». Ces facteurs doivent étre pris en compte et évalués
afin de déterminer la taille de THV la mieux adaptée pour obtenir le
déploiement nominal et un ancrage suffisant de la THV. Ne pas
dépasser la pression nominale de rupture. Voir les paramétres de
gonflage au tableau 3.

« Systéme de mise en place Edwards Commander (Figure 2)

Le systeme de mise en place Edwards Commander facilite la mise en place de
la bioprotheése. Il se compose d’un cathéter flexible pour faciliter I'alignement
de la valve par rapport au ball le suivi et le positic delavalve.
Le systeme de mise en place inclut un embout fuselé pour faciliter le
franchissement de la valve. La poignée comporte une molette de flexibilité
pour contrdler la flexion du cathéter flexible, un mécanisme de verrouillage
du ballonnet et une molette de réglage fin pour faciliter I'alignement de la
valve et son positionnement dans I'emplacement cible. Un stylet est inclus
dans la lumiére du fil-quide du systeme de mise en place. Le cathéter a
ballonnet est muni de repéres d‘alignement de la valve radio-opaques qui
définissent la longueur utile du ballonnet. Un repére central radio-opaque
est situé dans le ballonnet pour faciliter le positionnement de la valve. Un
repere triple radio-opaque en amont du ballonnet indique la position du
cathéter flexible pendant le déploiement.

Les parameétres de gonflage pour le déploiement de la valve sont les
suivants :

Tableau 3
Diamétre Pression

nominal du Volume de nominale de
Modeéle ball gonflag inal| rupture (PNR)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

« Accessoire de sertissage Qualcrimp (Figure 3)
L'accessoire de sertissage Qualcrimp s'utilise lors du sertissage de la THV.
- Chargeur (Figure 4)

Le chargeur est utilisé pendant I'insertion du systéeme de mise en place dans
la gaine.

- Sertisseur Edwards et butée de sertissage (Figure 5)

Le sertisseur Edwards réduit le diamétre de la valve pour la monter sur le
systéme de mise en place. Le sertisseur comporte un boitier et un
mécanisme de compression fermé & l'aide d'une poignée située sur le boitier.
Une butée de sertissage a 2 pieces est utilisée pour sertir la valve au
diametre voulu.

« Gaine Edwards

Se reporter au mode d'emploi de la gaine pour la description du dispositif.

« (athéter a ballonnet transfémoral Edwards

Consulter le mode d'emploi du cathéter a ballonnet transfémoral Edwards
pour obtenir une description du dispositif.

« Dispositif de gonflage

Un dispositif de gonflage avec mécanisme de verrouillage s'utilise pendant le
déploiement de la valve.

Remarque : Afin de garantir un volume adéquat, le systeme de mise
en place doit étre utilisé avec le dispositif de gonflage fourni par
Edwards Lifesciences.

2.0 Indications

L'emploi du systéme de valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 est
indiqué chez les patients porteurs d'une chambre de chasse du ventricule
droit/valve pulmonaire (CCVD/VP) non flexible défaillante, déja réparée ou
remplacée ou d'une valve précédemment implantée en position pulmonaire.

3.0 Contre-indications

L'utilisation du systeme Edwards SAPIEN 3 est contre-indiquée chez les
patients qui:

« Ne peuvent pas tolérer de traitement par anticoagulants/antiagrégants
plaguettaires, ou qui présentent une endocardite bactérienne active ou
d‘autres infections actives.

4.0 Mises en garde

Les dispositifs sont congus, prévus et distribués exclusivement pour un
usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser les dispositifs. Il
n'existe aucune donnée corroborant la stérilité, 'apyrogénicité et le
fonctionnement des dispositifs apres retraitement.

La taille correcte de la THV est essentielle afin de réduire le risque de fuite
paravalvulaire, de déplacement, d'embolisation de la valve et/ou de
rupture de la CCVD.

Le praticien doit vérifier le sens de la THV avant son implantation.

Il existe un risque de détérioration accélérée de la THV chez les patients
présentant des modifications du métabolisme calcique.

Il est essentiel d'observer |'électrode de stimulation tout au long de la
procédure afin d'éviter tout risque potentiel de perforation.

L'évaluation du risque de compression coronaire avant I'implantation de
la valve est indispensable pour éviter le risque de Iésion grave du patient.

LaTHV doit rester hydratée constamment et ne doit pas étre exposée a
des solutions, antibiotiques, composés chimiques, etc. autres que la
solution de conservation dans laquelle elle a été expédiée et une solution
saline physiologique stérile, afin de prévenir des ésions des valvules
susceptibles d‘altérer le fonctionnement de la valve. En cas de mauvaise
manipulation ou dendommagement des valvules pendant la procédure,
1a THV doit étre remplacée.

Les patients présentant une hypersensibilité au cobalt, au nickel, au
chrome, au molybdene, au titane, au manganése, au silicone et/ou aux
matériaux polymérisés peuvent développer une réaction allergique a ces
matériaux.

Ne pas utiliser Ia THV si le sceau d'inviolabilité de I'emballage est brisé,
car la stérilité pourrait étre compromise.



Ne pas utiliser la THV si l'indicateur de température a été activé, car le
fonctionnement de la valve pourrait étre compromis.

Ne pas utiliser la THV si la date d'expiration est dépassée, car la stérilité ou
le fonctionnement de la valve pourraient étre compromis.

Manipuler avec précaution le systéme de mise en place ainsi que les
accessoires et ne pas les utiliser si le conditionnement stérile a été ouvert
ou endommagé, si les composants ont été ouverts ou détériorés, ou s'ils
ne peuvent pas étre rincés, ou encore si la date d'expiration est dépassée.

Redresser le systéme de mise en place avant de le retirer afin de réduire le
risque de lésions.

Les receveurs de valve doivent étre maintenus sous traitement
anticoagulant/antiplaquettaire, sauf contre-indication, afin de minimiser
le risque de thrombose de la valve ou d'événements thromboemboliques,
en fonction des indications de leurs médecins. Ce dispositif n'a pas été
testé pour une utilisation sans traitement anticoagulant.

La procédure doit étre réalisée sous guidage fluoroscopique. Certaines
procédures réalisées de cette maniére sont associées a un risque de
radiolésions cutanées. Ces lésions peuvent étre douloureuses et durables
et s'accompagner d'une défiguration.

Les patients porteurs d’une bioprotheése préexistante doivent étre
soigneusement évalués avant Iimplantation de la valve pour assurer le
positionnement et le déploiement corrects de la valve.

5.0 Précautions

La durabilité a long terme de laTHV n'a pas été établie. Il est conseillé de
prévoir un suivi médical régulier pour évaluer les performances de la
valve.

Le glutaraldéhyde est susceptible de provoquer une irritation de la peau,
des yeux, du nez et de la gorge. Eviter toute exposition prolongée ou
répétée a la solution ou son inhalation. Utiliser uniquement avec une
ventilation adaptée. En cas de contact avec la peau, rincer
immédiatement la zone touchée a I'eau. En cas de contact avec les yeux,
consulter immédiatement un médecin. Pour de plus amples informations
sur 'exposition au glutaraldéhyde, consulter la fiche de sécurité produit,
disponible auprés d’Edwards Lifesciences.

L'innocuité et I'efficacité de I'implantation de la THV n'ont pas été établies
chez les patients présentant :

« Une dyscrasie définie comme suit : leucopénie, anémie aigué,
thrombocytopénie ou antécédents de diathése hémorragique ou de
coagulopathie

Une hypersensibilité ou contre-indication connue a 'aspirine,
I'héparine, la ticlopidine (Ticlid™) ou au clopidogrel (Plavix™), ou une
sensibilité au produit de contraste qu'il n'est pas possible de traiter de
maniére appropriée par prémédication

Un test de grossesse urinaire ou sérique positif (chez des patientes en
age de procréer)

Une fuite paravalvulaire concomitante avec une bioprothese
défaillante n'étant pas fixée de maniére siire dans I'anneau natif ou
n'étant pas structurellement intacte (p. ex., fracture de I'armature
métallique)

Si la résistance augmente de maniére significative pendant la progression
du cathéter dans le systéme vasculaire, arréter la progression et

rechercher la cause de la résistance avant de continuer. Ne pas forcer le
passage, car cela pourrait accroitre le risque de complications vasculaires.

Il convient de faire preuve de prudence dans les vaisseaux dont le
diamétre est inférieur a 5,5 mm ou 6 mm car cela peut empécher la mise
en place stre du set d'introduction de gaine Edwards 14 F et 16 F,
respectivement.

Faire preuve de prudence dans des vaisseaux tortueux ou calcifiés qui
pourraient empécher l'introduction siire du set d'introduction.

Il est conseillé de recourir a des pratiques de prophylaxie antibiotique
adaptées chez les patients risquant I'infection de la prothése valvulaire et
I'endocardite.

Ne pas surgonfler le ballonnet de déploiement, car cela pourrait
empécher la coaptation correcte des valvules de la valve et altérer par
conséquent les fonctions de cette derniere.

L'anatomie veineuse du patient doit tre évaluée pour prévenir le risque
d'un acces empéchant la mise en place et le déploiement du dispositif.

Le patient doit étre hépariné pour maintenir le TCAa > 250 s avant
l'introduction du systéme de mise en place pour prévenir une thrombose.

Dans une configuration « THV dans biop », le gradient
moyen résiduel peut étre supérieur a celui observé suite a l'implantation
de la valve dans un anneau natif a I'aide d’un dispositif de la méme taille.
Les patients présentant un gradient moyen élevé apres lintervention
doivent faire I'objet d'un suivi rigoureux. Il est important de déterminer le
fabricant, le modele et |a taille de la bioprothese valvulaire préexistante
pour pouvoir implanter la valve appropriée et éviter une incompatibilité
patient-prothese. Par ailleurs, des modalités d'imagerie doivent étre
utilisées avant l'intervention afin de déterminer le diamétre interne le
plus précisément possible.

1afaill

o
Se C

6.0 Evénementsindésirables potentiels

Les risques potentiels associés a I'anesthésie, l'intervention et I'imagerie
comprennent, sans s'y limiter :

Déces
Accident vasculaire cérébral/accident ischémique transitoire
Insuffisance respiratoire

Lésion cardiovasculaire ou vasculaire, telle que perforation ou
endommagement (dissection) de vaisseaux, du myocarde ou de
structures valvulaires, y compris rupture de la CCVD pulmonaire pouvant
nécessiter une intervention

Epanchement péricardique/tamponnade cardiaque

Evénement embolique : air, calcification, thrombus, fragments de
dispositif

Infection y compris infection au site d'incision, septicémie et endocardite
Infarctus du myocarde

Insuffisance rénale

Lésion du systéme de conduction

Arythmie

Fistule artérioveineuse (AV)

Lésion nerveuse systémique ou périphérique



Ischémie périphérique ou systémique
« (Edeme pulmonaire

« Pneumothorax

Epanchement pleural

Atélectasie

Perte de sang nécessitant une transfusion ou une intervention

« Anémie

Lésion par irradiation

Déséquilibre électrolytique

Hypertension ou hypotension

Réaction allergique a I'anesthésie, au produit de contraste, au traitement
antithrombotique ou aux matériaux du dispositif

- Hématome ou ecchymose
- Syncope
« Douleurs

Intolérance a l'effort ou faiblesse

Inflammation

« Angor
« Fiévre
- Insuffisance cardiaque

Les risques potentiels associés a I'utilisation de la valve, du systéeme de mise
en place et/ou des accessoires englobent, sans s'y limiter :

Arrét cardiaque

Choc cardiogénique

Obstruction du débit coronaire/trouble du débit transvalvulaire

Thrombose du dispositif nécessitant une intervention

Lésion de la valve tricuspide

Embolisation du dispositif nécessitant une intervention

Déplacement ou mauvais positionnement aigu du dispositif nécessitant
une intervention

Endocardite

Hémolyse/anémie hémolytique

Détérioration structurelle de la valve (usure, cassure, calcification,
déchirure des valvules/détachement des valvules des montants du stent
par déchirure, rétraction des valvules, rupture des lignes de suture des
composants de la prothése valvulaire, épaississement, sténose)

Dysfoncti delaTHV inant des
pulmonaire

s de la valve

yHip

Fuite paravalvulaire ou transvalvulaire

Défaillance mécanique du systéme de mise en place et/ou des accessoires

Nouvelle intervention, en urgence ou non

Dyspnée

7.0 Consignes d'utilisation
7.1 Compatibilité du systéme
Tableau 4

Cycta Cycta Cucta Cycta

io mm i3 mm 2’6mm 2’9 mm

Nom du produit Modeéle

Valve cardiaque 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX

transcathéter

Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Systeme de

mise en place 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards Commander

Cathéter a ballonnet

. 9350BC16 | 9350BC20 | 9350B(23 | 9350BC25
transfémoral Edwards

Gaine fournie par Edwards Lifesciences

Dispositif de gonflage, accessoire de sertissage Qualcrimp, butée de
sertissage et chargeur fournis par Edwards Lifesciences

Sertisseur Edwards 9600CR

Equipement supplémentaire
Autre gaine compatible :

« Taille de valve : 20, 23, 26 mm, Gaine d'introduction flexible GORE
DrySeal (24 F, 65 cm)

« Taille de valve : 29 mm, Gaine d'introduction flexible GORE DrySeal
(26 F, 65 cm)

Cathéter & ballonnet, a la discrétion du médecin

Seringue de 20 cm’ ou de contenance supérieure
Seringue de 50 cm® ou de contenance supérieure

Robinet d'arrét haute pression a 3 voies

Equipement de laboratoire de cathétérisme cardiaque standard

Fluoroscopie (systemes de fluoroscopie fixes, mobiles ou semi-mobiles
adaptés a des interventions coronariennes percutanées)

Equipement d‘échocardiographie transthoracique
Fil-quide rigide a longueur déchange 0,035" (0,89 mm)

Stimulateur cardiaque temporaire et électrode de stimulation, a la
discrétion du médecin

Cuvettes de ringage stériles, solution saline physiologique, solution saline
héparinée et produit de contraste radio-opaque dilué a 15 %

«Table stérile pour la préparation de la THV et des accessoires
7.2 Manipulation et préparation de la valve

Employer une technique stérile lors de la préparation et de implantation du
dispositif.



7.2.1 Procédure de ringage de la THV

Le pot de la valve doit étre soigneusement inspecté avant ouverture afin de
vérifier quiil n'est pas endommagé (p. ex., pot ou couvercle félé, fuite, sceau
brisé ou manquant).

AVERTISSEMENT : Si le pot est endommagé, présente des fuites,
contient une quantité insuffisante de produit stérilisant ou
comporte un sceau abimé, la THV ne doit pas étre utilisée dans le

cadre d’une implantation, car la stérilité pourrait étre compromise.

7.2.2 Préparation du systeme

Pour plus d'informations sur la préparation du dispositif, consulter le mode
demploi de la gaine Edwards, de la gaine d'introduction flexible
GORE DrySeal et du cathéter a ballonnet transfémoral Edwards.

Etape

Procédure

Etape

Procédure

1

Préparer deux (2) cuvettes stériles avec au moins 500 ml de
solution saline physiologique stérile pour purger
complétement la THV.

Retirer avec précaution I'ensemble valve/support du pot
sans toucher le tissu. Le numéro d'identification de la valve
doit étre comparé a celui du couvercle du pot et consigné
dans les documents d'informations du patient. Vérifier que
la valve ne présente aucun signe de dommage sur la
structure ou le tissu.

1

Inspecter visuellement tous les composants afin de déceler
d*éventuels dommages. Sassurer que le systéme de mise en
place Edwards Commander est entierement déplié et que le
cathéter a ballonnet est entierement introduit dans le
cathéter flexible.

MISE EN GARDE : Pour éviter un éventuel

d g du corps du ball t, vérifier que
I'extrémité proximale du corps du ballonnet n'est pas
soumise a une flexion.

Rincer le cathéter flexible.

Enlever soigneusement la protection distale du ballonnet
du systéme de mise en place.

Rincer Ia THV de la maniére suivante :

Placer la valve dans la premiére cuvette de solution
saline physiologique stérile. Veiller a ce que la solution
saline recouvre complétement la THV et le support.

Avec la valve et son support immergés, agiter lentement
(pour brasser délicatement la valve et son support)
pendant au moins 1 minute.

Transférer laTHV et le support dans la seconde cuvette
de rincage de solution saline physiologique et agiter
délicatement pendant encore au moins une minute.
Veiller & ce que la solution de ringage de la premiére
cuvette ne soit pas utilisée.

Laisser ensuite la valve dans la derniére solution de
ringage jusqu‘a son utilisation, pour éviter que le tissu ne
seche.

AVERTISSEMENT : Veiller a ce que la valve n'entre pas
en contact avec le fond ou les parois de la cuvette de
rincage pendant I'agitation ou le brassage dans la
solution de ringage. Eviter également tout contact
direct entre I'étiquette d'identification et la valve
pendant la procédure de ringage. Aucun autre objet
ne doit étre placé dans les cuvettes de rincage. La
valve doit rester hydratée pour éviter que le tissu ne
seche.

Retirer le stylet de I'extrémité distale de la lumiére du fil-
quide et le mettre de coté. Rincer soigneusement la lumiére
dufil-guide a I'aide de solution saline héparinée et réinsérer
le stylet dans I'extrémité distale de la lumiére du fil-quide.

Remarque : Si le stylet n'est pas réinséré dans la
lumiére du fil-guide, la lumiére peut étre
endommagée lors du processus de sertissage.

Placer le systeme de mise en place dans la position par
défaut et s'assurer que I'extrémité du cathéter flexible est
recouverte par la protection proximale du ballonnet.

En cas d'utilisation de la gaine d'introduction flexible

GORE DrySeal, passer a |'étape 7.

En cas d'utilisation de la gaine fournie par Edwards, dévisser
le capuchon du chargeur de son tube et rincer le capuchon
du chargeur. Placer le capuchon du chargeur sur la
protection proximale du ballonnet et sur le cathéter flexible
en orientant I'intérieur du capuchon vers l'extrémité distale.

Faire avancer entiérement le cathéter a ballonnet dans le
cathéter flexible.

Enlever la protection proximale du ballonnet sur la section
bleue du corps du ballonnet.

Fixer un robinet darrét a 3 voies a l'orifice de gonflage du
ballonnet. Remplir une seringue de 50 cm” ou d'une
contenance supérieure avec 15 — 20 ml de produit de
contraste dilué et la fixer au robinet d'arrét a 3 voies.

Remplir le dispositif de gonflage fourni par

Edwards Lifesciences avec un volume supérieur au volume
de gonflage indiqué. Verrouiller le dispositif de gonflage et
le fixer au robinet darrét a 3 voies.




Etape | Procédure Etape | Procédure
10 Fermer le robinet d'arrét a 3 voies en direction du dispositif 9 Placer la valve et I'accessoire de sertissage Qualcrimp dans
de gonflage fourni par Edwards Lifesciences et retirer Iair l'ouverture du sertisseur. Insérer le systéme de mise en
du systéme a l'aide d'une seringue de 50 cm’ ou d'une place de maniére coaxiale dans la valve dans la section de
contenance supérieure. Relacher lentement le piston et ne sertissage de la valve (2 — 3 mm en aval du corps du
laisser aucune pression dans le systéme. ballonnet) en orientant la valve sur le systéme de mise en
e ’ . place de maniére a ce que son entrée (extrémité manchon
M.ISE EN GARDE : Sassurer de | abs,gn.ce de fluides externe) soit dirigée vers 'extrémité proximale du systeme
résiduels dans le ballonnet afin d'éviter des de mise en place
difficultés potentielles d'alignement de la valve lors -
de la procédure. 10 Sertir la valve jusqu‘a ce qu'elle atteigne la butée Qualcrimp
P — ; - située sur la butée de sertissage a 2 piéces.
n Fermer le robinet d'arrét en direction du systéme de mise en geacp
place. En faisant tourner la molette du dispositif de n Retirer doucement I'accessoire de sertissage Qualcrimp de la
gonflage fourni par Edwards Lifesciences, transférer le valve. Retirer la butée Qualcrimp de la butée finale, en
produit de contraste dans la seringue afin d'obtenir le laissant cette derniére en place.
volume requis pour déployerla valve, conformément aux 12 Sertir entierement la valve jusqua ce quelle atteigne la
paramétres de gonflage. butée finale.
| o dunecomenanespée. et o seaue Resrrpe Sasarer quea secton e sertssagede
» P ) gue. la valve reste coaxiale dans la valve.
Vérifier que le volume de gonflage est correct et verrouiller
le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences. 13 Répéter le sertissage complet de la valve deux fois pour
L L obtenir un total de trois sertissages.
AVERTISSEMENT : Maintenir le dispositif de gonflage - — -
fourni par Edwards Lifesciences en position 14 Tirer le corps du ballonnet jusqu'a ce qu'il se verrouille en
verrouillée jusqu’au déploiement de la valve. position par défaut.
15 Rincer le chargeur avec une solution saline héparinée. Faire
7.2.3 Montage et sertissage de la valve sur le systéme de mise en avanser |mmed|atelment la yalve dang le chargeurququ ace
place que I'embout fuselé du systeme de mise en place soit
eXposé.
7.2.3.1 Procédure a l'aide de la gaine fournie par Edwards AVERTISSEMENT : Afin de prévenir d'éventuelles
Etape | Procédure Ieslans des valvulgs, la valve ne doit pas rester
entiérement sertie et/ou dans le chargeur pendant
1 Préparer deux (2) cuvettes stériles supplémentaires avec au plus de 15 minutes.
moins 100 ml de solution saline physiologique stérile pour " Visser | hon duch lech .
rincer complétement |'accessoire de sertissage Qualcrimp. Isser e capuchion du chargeur surle chargeu, r incera
- - - — nouveau le systeme de mise en place a travers l'orifice de
2 Plonger Iaccessoire de sertissage Qualcrimp entiérement ringage et fermer le robinet d'arrét en direction du systéme
dans la premiére cuvette et appuyer doucement pour de mise en place.
assurer une absorption compléte de la solution saline. . . N . .
Brasser lentement I'accessoire de sertissage Qualcrimp Retirer le stylet et rincer la lumigre du fl-guide du systéme
pendant au moins 1 minute. Répéter ce processus dans la demise en place.
seconde cuvette. AVERTISSEMENT : Maintenir la valve hydratée
3 Retirer le sertisseur de l'emballage. jusqu’au moment de Fimplantation.
4 Tourner la poignée du sertisseur jusqu'a ce que l'ouverture AVERTISSEMENT : Le médecin doit vérifier
soit totale. l'orientation correcte de la valve avant son
5 Retirer la valve du support et enlever [étiquette implantation.
diidentification.
6 Fixer la butée de sertissage a 2 piéces a la base du sertisseur
et enclencher pour mettre en place.
7 Avec le sertisseur en position ouverte, placer délicatement
la valve dans l'ouverture du sertisseur. Sertir
progressivement la valve jusqu‘a ce quelle soit ajustée dans
I'accessoire de sertissage Qualcrimp.
8 Placer I'accessoire de sertissage Qualcrimp sur la valve en
s'assurant que celle-ci est paralléle au bord de I'accessoire
de sertissage Qualcrimp.




7.2.3.2 Procédure a l'aide de la gaine d'introduction flexible

GORE Dryseal Etape | Procédure
15 Rincer le cathéter avec une solution saline héparinée.
ttape | Procédure AVERTISSEMENT : Afin de prévenir déventuelles
1 Préparer deux (2) cuvettes stériles supplémentaires avec au lésions des valvules, la valve ne doit pas rester
moins 100 ml de solution saline physiologique stérile pour entiérement sertie et/ou dans le chargeur pendant
rincer complétement I'accessoire de sertissage Qualcrimp. plus de 15 minutes.
2 Plonger I'accessoire de sertissage Qualcrimp entiérement 16 Fermer le robinet d'arrét en direction du systeme de mise en
dans |a premiére cuvette et appuyer doucement pour place.
assurer une absorption compléte de la solution saline. o )
Brasser Ientemenf I’accessoi':e de sertissage Qualcrimp fWER],-ISS EMENT : Ma",'_te"" la va]ve hydratée
pendant au moins 1 minute. Répéter ce processus dans la jusquau moment de [implantation.
seconde cuvette. AVERTISSEMENT : Le médecin doit vérifier
3 Retirer le sertisseur de lemballage. l'orientation correcte de la valve avant son
- - - implantation.
4 Tourner la poignée du sertisseur jusqu’a ce que l'ouverture - -
soit totale. 17 Amorcer I'alignement de la valve en ouvrant le mécanisme
- — de verrouillage du ballonnet et en tirant le cathéter a
5 Retirer la valve du support et enlever I€tiquette ballonnet vers |'arriére d'un mouvement rectiligne jusqu'a
didentification. ce qu'une partie du repére d'alerte soit visible. Ne pas
6 Fixer la butée de sertissage a 2 pieces a la base du sertisseur rétracter au-dela du repére d'alerte.
et endlencher pour metre en place. MISE EN GARDE : Pour éviter un éventuel
7 Avec le sertisseur en position ouverte, placer délicatement endommagement du corps du ballonnet, vérifier que
la valve dans l'ouverture du sertisseur. Sertir I'extrémité proximale du corps du ballonnet n'est pas
progressivement la valve jusqu‘a ce quelle soit ajustée dans soumise a une flexion.
accessoire de sertissage Qualcrimp. 18| Ouvrirle robinet d'arrét et rincer le cathéter flexible a Iaide
8 Placer I'accessoire de sertissage Qualcrimp sur la valve en de solution saline héparinée. Fermer le robinet d'arrét.
s'assurant que celle-ci est paralléle au bord de I'accessoire 19 Fermer le mécanisme de verrouillage du ballonnet.
de sertissage Qualcrimp.
" - N N 20 Sous fluoroscopie, utiliser la molette de réglage fin pour
9 Placer la valve et | Aaccessmre’de sertlssqge Qualcr]mp dans positionner la valve entre les repéres d‘alignement de la
l'ouverture du sertisseur. Insérer le systéme de mise en valve.
place de maniére coaxiale dans la valve dans la section de
sertissage de la valve (2—3 mm en aval du corps du AVERTISSEMENT : Ne pas tourner la molette de
ballonnet) en orientant la valve sur le systéme de mise en réglage fin si le mécanisme de verrouillage du
place de maniére a ce que son entrée (extrémité manchon ballonnet n'est pas fermé.
zxterpe) soit dirigée vers l'extrémité proximale du systéme MISE EN GARDE : Ne pas positionner la valve au-dela
le mise en place. d Lo o
u repére distal d'alignement de la valve. Cela
10 Sertir la valve jusqua ce qu'elle atteigne la butée Qualcrimp empécherait un déploiement correct de la valve.
située sur la butée de sertissage a 2 pieces. 21 Retirer le stylet et rincer la lumiére du fil-quide du systéme
n Retirer doucement I'accessoire de sertissage Qualcrimp de la de mise en place.
valve. Retirer la butée Qualcrimp de la butée finale, en
laissant cette derniére en place.
— — - 7.3 Prédilatation de la zone d'implantation et mise en place de la
12 Sertir entiérement la valve jusqu'a ce quelle atteigne la valve
butée finale.
. . ) La prédilatation de la zone d'implantation avant I'implantation est
Remarque : S'assurer que la section de sertissage de facultative et laissée  I'appréciation du médecin.
la valve reste coaxiale dans la valve.
13 Répéter le sertissage complet de la valve deux fois pour la prédiI?tation de l? zone d'implan}a}mn etlamise en p]ace delavalve
btenir un total de trois sertissages. doivent étre effectuées sous anesthésie locale et/ou générale avec
0 9s. surveillance hémodynamique, dans une salle d'opération pour cathétérisme
14 Tirer le corps du ballonnet jusqu‘a ce qu'il se verrouille en ou hybride dotée de matériel dimagerie par fluoroscopie.
posiion par défaut Administrer de I'héparine pour maintenir un temps de coagulation activée

(TCA) = 250 s pendant la procédure.

AVERTISSEMENT : L'administration d’une quantité excessive de
produit de contraste peut entrainer une insuffisance rénale.
Mesurer le taux de créatinine du patient avant la procédure.
L'utilisation du produit de contraste doit étre controlée.



7.3.1 Prédilatation de la zone d'implantation

Prédilater la zone d'implantation, a la discrétion du médecin, selon le mode
d'emploi du cathéter a ballonnet choisi.

AVERTISSEMENT : Pour limiter le risque de rupture du conduit, faire
preuve de prudence en cas d'utilisation d'un ballonnet dont le
diametre est supérieur au diamétre nominal (taille d'implant
d'origine) du conduit pour la prédilatation du site de déploiement

prévu.

7.3.2 Mise en place de laTHV

7.3.2.1 Procédure a l'aide de la gaine fournie par Edwards

Etape

Procédure

Etape | Procédure

1 Accéder au site au moyen de techniques de cathétérisme
standard.

2 Préparer la gaine Edwards. Consulter le mode d'emploi de la
gaine Edwards pour plus d'informations sur la préparation
et la manipulation du dispositif.

3 Si nécessaire, prédilater le vaisseau.

4 Introduire la gaine en suivant le mode d'emploi.

5 Insérer 'ensemble du chargeur dans la gaine jusqu‘a ce que
le chargeur s'arréte.

6 Faire progresser le systéme de mise en place, en orientant le

logo Edwards correctement (le systéme de mise en place
s'articule dans la direction opposée a celle de l'orifice de
ringage), a travers la gaine jusqu'a ce que la valve sorte de
la gaine. Rétracter le chargeur jusqu'a I'extrémité proximale
du systeme de mise en place.

Remarque : Le systéme de mise en place s'articule
dans la direction opposée a l'orifice de rincage.

AVERTISSEMENT : La valve ne doit pas progresser a
travers la gaine si 'extrémité de cette derniére ne
dépasse pas la bifurcation VCl afin de réduire le
risque d'end ger le(s) (x) iliaque(s).

AVERTISSEMENT : Afin de prévenir d'éventuelles
lésions des valvules, la valve ne doit pas rester dans
la gaine pendant plus de 5 minutes.

Dans la veine cave, amorcer I'alignement de la valve en
ouvrant le mécanisme de verrouillage du ballonnet et en
tirant le cathéter a ballonnet vers I'arriére d'un mouvement
rectiligne jusqu'a ce qu'une partie du repeére d'alerte soit
visible. Ne pas rétracter au-dela du repére d'alerte.

MISE EN GARDE : Pour éviter un éventuel

d g du corps du ball t, vérifier
que I'extrémité proximale du corps du ballonnet
n’est pas soumise a une flexion.

Fermer le mécanisme de verrouillage du ballonnet.

Utiliser la molette de réglage fin pour positionner la valve
entre les repéres d'alignement de la valve.

AVERTISSEMENT : Ne pas tourner la molette de
réglage fin si le mécanisme de verrouillage du
ballonnet nest pas fermé.

MISE EN GARDE : Ne pas positionner la valve au-dela
du repére distal d'alignement de la valve. Cela
empécherait un déploiement correct de la valve.

AVERTISSEMENT : Maintenir la position du fil-guide
pendant I'alignement de la valve.

MISE EN GARDE : Cette étape peut étre difficile a
réaliser si 'alignement de la valve n'est pas effectué
dans une section droite. Cela peut endommager le
systeme de mise en place et rendre impossible le
gonflage du ballonnet. L'utilisation de moyens de
visualisation fluoroscopiques peut aider a évaluer
les courbures anatomiques. Si une tension trop
importante est ressentie lors de I'alignement de la
valve, un repositi dusy de mise en
place dans une autre section droite de la veine cave
et une réduction de la compression (ou tension) dans
le systéme sont nécessaires.

Faire progresser le cathéter, utiliser la molette de flexibilité,
au besoin, et traverser la zone d'implantation.

Remarque : Vérifier l'orientation du logo Edwards
pour garantir une articulation correcte. Le systeme
de mise en place s'articule dans la direction opposée
al'orifice de rincage.

Si une longueur utile supplémentaire est nécessaire,
enlever le chargeur en dévissant son capuchon et en
retirant sa tubulure du systéme de mise en place.

Ouvrir le mécanisme de verrouillage du ballonnet et
rétracter I'extrémité du cathéter flexible vers le centre du
repere triple. Fermer le mécanisme de verrouillage du
ballonnet.

Vérifier le positionnement correct de la valve par rapport a
la zone d'implantation.

Selon les besoins, utiliser la molette de flexibilité pour
ajuster ['orientation coaxiale de la valve et la molette de
réglage fin pour ajuster sa position.




dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences,
attendre 3 secondes et confirmer que le cylindre du
dispositif de gonflage est vide afin d'assurer le gonflage
complet du ballonnet.

Dégonfler le ballonnet.

7.3.2.2 Procédure a l'aide de la gaine d'introduction flexible

GORE DrySeal

Etape

Procédure

1

Accéder au site au moyen de techniques de cathétérisme
standard.

Etape | Procédure Etape | Procédure
13 Avant le déploiement, vérifier que la valve est positionnée 10 Vérifier le positionnement correct de la valve par rapport a
correctement entre les repéres d'alignement de la valve et la zone d'implantation.
?rlilelleextremlte du cathéter flexible est bloguée sur le repére n Selon les besoins, utiliser la molette de flexibilité pour
pe. ajuster ['orientation coaxiale de la valve et la molette de
14 Commencer le déploiement de la valve : réglage fin pour ajuster sa position.
- Déverrouiller le dispositif de gonflage fourni par 12 Avant le déploiement, vérifier que la valve est positionnée
Edwards Lifesciences. correctement entre les repéres d'alignement de la valve et
. L que I'extrémité du cathéter flexible est bloquée sur le repére
« En utilisant un gonflage lent et contrdlé, déployer la triple.
valve en gonflant le ballonnet avec le volume entier du —
13 Commencer le déploiement de la valve :

Déverrouiller le dispositif de gonflage fourni par
Edwards Lifesciences.

En utilisant un gonflage lent et contrdlé, déployer la
valve en gonflant le ballonnet avec le volume entier du
dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences,
attendre 3 secondes et confirmer que le cylindre du
dispositif de gonflage est vide afin d'assurer le gonflage
complet du ballonnet.

Dégonfler le ballonnet.

Préparer la gaine d'introduction flexible GORE DrySeal.
Consulter le mode d'emploi de la gaine d'introduction
flexible GORE DrySeal pour plus d'informations sur la
préparation et la manipulation du dispositif.

7.3.3 Retrait du systéme

Etape

Procédure

Si nécessaire, prédilater le vaisseau.

Introduire la gaine en suivant le mode d'emploi.

Insérer le systéme de mise en place dans la gaine.

o |luv|s|w

Faire progresser le systéme de mise en place, en orientant le
logo Edwards correctement (le systéme de mise en place
s'articule dans la direction opposée a celle de l'orifice de
ringage), a travers la gaine.

Remarque : Le systéme de mise en place s'articule
dans la direction opposée a l'orifice de rincage.

AVERTISSEMENT : La valve ne doit pas progresser a
travers la gaine si 'extrémité de cette derniére ne
dépasse pas la bifurcation VCl afin de réduire le
risque d'end ger le(s) (x) iliaque(s).

AVERTISSEMENT : Afin de prévenir d'éventuelles
lésions des valvules, la valve ne doit pas rester dans
la gaine pendant plus de 5 minutes.

1

Déplier le systéme de mise en place. Vérifier que I'extrémité
du cathéter flexible est bloguée sur le repére triple.

En cas d'utilisation de la gaine fournie par Edwards, retirer
le systeme de mise en place de la gaine.

En cas d'utilisation de la gaine d'introduction flexible
GORE DrySeal, rétracter la gaine et le systéme de mise en
place dans |a veine cave, puis retirer le systéme de mise en
place de la gaine.

AVERTISSEMENT : Redresser le systeme de mise en
place avant de le retirer afin de réduire le risque de
lésions.

Retirer tous les dispositifs lorsque la valeur du temps de
coagulation activée (TCA) est appropriée.

Consulter le mode d'emploi de la gaine Edwards ou de la
gaine d'introduction flexible GORE DrySeal pour retirer le
dispositif.

Faire progresser le cathéter jusqu'a la zone d'implantation.

Exposer la valve en rétractant I'extrémité de la gaine
d'introduction flexible GORE DrySeal au-dela du repére
triple.

Ouvrir le mécanisme de verrouillage du ballonnet et
rétracter l'extrémité du cathéter flexible vers le centre du
repére triple. Fermer le mécanisme de verrouillage du
ballonnet.

Fermer le site d'acces.




8.0 Présentation
STERILE : la valve est fournie stérilisée dans une solution de glutaraldéhyde.

Le systéme de mise en place et les accessoires sont fournis stérilisés a l'oxyde
d*éthyléne gazeux.

LaTHV est fournie apyrogéne, dans du glutaraldéhyde tamponné, dans un

pot en plastique possédant un sceau d'inviolabilité. Chaque pot est expédié
dans une boite contenant un indicateur de température destiné a détecter

une exposition éventuelle de Ia THV a des températures extrémes. La boite

elle-méme est placée dans du polystyréne expansé avant I'expédition.

9.0 Stockage

La valve doit étre entreposée a une température comprise entre 10 °C et

25 °C (50 °Fet 77 °F). Chaque pot est expédié dans un boitier contenant un
indicateur de température destiné a détecter une exposition éventuelle de la
valve a des températures extrémes.

Le systeme de mise en place et les accessoires doivent étre conservés dans un
endroit frais et sec.

10.0 Sécurité en milieu RM

A IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que la valve cardiaque transcathéter
Edwards SAPIEN 3 est compatible avec I'lRM sous conditions. Un patient
porteur de ce dispositif peut subir une [RM en toute sécurité immédiatement
aprés la mise en place de ce dispositif dans les conditions suivantes :

Champ magnétique statique de 1,50u3,0T.

Champ de gradient spatial maximal de 2 500 G/cm (25 T/m) ou moins

Taux d'absorption spécifique moyen pour le corps entier (TAS) maximal
indiqué par le systéme RM de 2W/kg (en mode de fonctionnement
normal).

Dans les conditions définies ci-dessus, la valve cardiaque transcathéter
devrait produire une hausse de température maximale de 3,0 °Caprés
15 minutes d'examen continu.

Des tests non cliniques avec un systéme IRM de 3,0 T ont démontré que
I'artefact de image provoqué par le dispositif sétend jusqu'a 14,5 mm a
partir de Iimplant pour les images en écho de spin et 30 mm pour les images
en écho de gradient. Lartefact obscurcit la lumiére du dispositif dans les
images en écho de gradient.

Limplant n'a été évalué que dans des systtmesRM de 1,5Tou3T.

Pour I'implantation valve dans valve ou en présence d'autres implants,
consulter les informations relatives a la sécurité de I'lRM pour la valve
chirurgicale ou d'autres dispositifs avant I'lRM.

11.0 Informations sur les patients

Une carte d'implant du patient est fournie avec chaque THV. Apres
I'implantation, indiquer toutes les informations demandées et remettre la
carte d'implant au patient. Le numéro de série figure sur 'emballage. Cette
carte d'implant permet au patient de fournir des informations sur le type
d'implant recu aux prestataires de soins lors des consultations.

12.0 Mise aurebut de la THV récupérée et du
dispositif

La valve explantée doit étre placée dans un fixateur histologique adapté,
comme du formaldéhyde a 10 % ou du glutaraldéhyde a 2 %, puis retournée

alasociété. Aucune réfrigération n'est nécessaire dans ces circonstances.
Contacter Edwards Lifesciences pour obtenir un kit d'explantation.

Les dispositifs usagés peuvent étre manipulés et mis au rebut de la méme
maniére que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque
biologique. La mise au rebut de ces dispositifs ne présente aucun risque
particulier.
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Ces produits sont fabriqués et commercialisés sous un ou plusieurs des
brevets américains suivants : numéros 7,530,253 ; 7,895,876 ; 8,690,936 ;
8,790,387;9,301,840;9,301,841,9,393,110; et brevets étrangers
correspondants.



Nederlands

Pulmonalisklepimplantatie
Gebruiksaanwijzing

Implantatie van de transkatheterhartklep mag uitsluitend worden uitgevoerd
door artsen die zijn opgeleid door Edwards Lifesciences. Raadpleeg de
trainingshandleiding voor aanvullende ingreepgerelateerde overweging

De arts die de implantatie uitvoert, moet ervaring hebben met standaard
katheterisatietechnieken.

1.0 Beschrijving van het hulpmiddel
Edwards SAPIEN 3 systeem

Het Edwards SAPIEN 3 systeem bestaat uit de Edwards SAPIEN 3
transkatheterhartkleppen en het afgiftesysteem.

«Edwards SAPIEN 3 transkatheterhartklep (Afbeelding 1)

De Edwards SAPIEN 3 transkatheterhartklep (THV) bestaat uit een met ballon
expandeerhaar, radiopaak frame van kobalt-chroom, een klep met drie
klepbladen, bestaand uit bovien pericardiaal weefsel en binnen- en
buitenranden van polyethyleentereftalaat (PET). De klepbladen zijn
behandeld volgens het Carpentier-Edwards ThermaFix proces.

In de volgende tabel worden de aanbevelingen weergegeven voor de maten

Voor THV-klepprocedures tijdens de operatie, worden maataanbevelingen
voor de ware binnendiameter (ware BD) van de bioprothese weergegeven in
onderstaande tabel:

Tabel 2
Ware BD chirurgische klep ™ Klepafmetingen SAPIEN 3
16,5-19,0 mm 20mm
18,5-22,0mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5mm 29mm

Opmerking: de ‘ware BD' van de chirurgische klep kan kleiner zijn
dan de klepmaat op het etiket. De afmetlngen van de gefaalde

worden d opdat de geschikte THV-
afmetmgen kunnen worden geimplanteerd. Dit kan het beste
worden gedaan met behulp van ballonmaatname en/of
computertomografie.

Opmerking: het exact vereiste volume voor het plaatsen van de THV
kan verschillen op basis van de binnendiameter van de bioprothese.
Factoren als verkalking en pannusweefselgroei kunnen mogelijk
niet correct worden gevisualiseerd bij beeldvorming en kunnen de
effectieve binnendiameter van de falende bioprothese

van het kanaal van de niet-conforme rechterventriculaire uits baan (RVOT)
en THV-in-THV in de pulmonale positie aan de hand van de maat van de ballon:

Tabel 1
Diameter landingszone Klepafmetingen SAPIEN 3
16,5-20,0 mm 20mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26mm
26,0-29,0mm 29mm

0

p voor een f;
maataanbevelmgen voor de kanaallandmgszone van een niet-
conforme rechterventriculaire uitstroombaan (RVOT) in overweging
worden genomen.

d 1 hi 1 L

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, en ThermaFix zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke eigenaren.

terugbrengen tot af die kleiner zijn dan de ‘ware BD". Deze
factoren moeten in overweging worden genomen en worden
beoordeeld om de meest geschikte THV-afmetingen te bepalen ten
bate van le THV-pl; g en voldoende verankering.
Overschrijd niet de nominale barstdruk. Zie vulparameters in tabel 3.

- Edwards C der afgift Iding 2)

Het Edwards Commander afgiftesysteem vergemakkelijkt de plaatsing van de
bioprothese. Het systeem bestaat uit een flexibele katheter die helpt bij het
uitlijnen van de klep met de ballon en het traceren en positioneren van de
klep. Het afgiftesysteem omvat een taps toelopende tip om de overgang van
de klep te vergemakkelijken. Het handvat bevat een flexibiliteitswiel om het
buigen van de flexibele katheter te regelen en een ballonvergrendeling en
wieltje voor fijnafstemming om het uitlijnen en positioneren van de klep
binnen de doellocatie te vergemakkelijken. Bij het voerdraadlumen van het
afgiftesysteem wordt een stilet meegeleverd. De ballonkatheter heeft
radiopake markeringen voor klepuitlijning waarmee de werklengte van de
ballon wordt bepaald. De ballon bevat een radiopake middelpuntmarkering
om te helpen bij het positioneren van de klep. Een radiopake drievoudige
markering proximaal ten opzichte van de ballon geeft de positie van de
flexibele katheter aan tijdens het plaatsen.

(Afh

Y



De vulparameters voor de klepplaatsing zijn de volgende:

Tabel 3
Nominale Nominaal Nominale
Model |ballondi Ivol barstdruk (NBD)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm

Qualcrimp krimpaccessoire (Afbeelding 3)
Het Qualcrimp krimpaccessoire wordt gebruikt tijdens het krimpen van de THV.
« Inbrenghulpmiddel (Afbeelding 4)

Het inbrenghulpmiddel word gebruikt om het inbrengen van het
afgiftesysteem in de schacht te vergemakkelijken.

« Edwards krimper en krimperstop (Afbeelding 5)

De Edwards krimper reduceert de diameter van de klep zodat deze op het
afgiftesysteem kan worden bevestigd. De krimper bestaat uit een behuizing
en een compressiemechanisme dat wordt afgesloten met een handvat op de
behuizing. Voor het verkleinen van de klep tot de juiste diameter wordt een
tweedelige krimperstop gebruikt.

« Edwards schacht

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de schacht voor een omschrijving van
het hulpmiddel.

« Edwards transfemorale ballonkatheter

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Edwards transfemorale
ballonkatheter voor een omschrijving van het hulpmiddel.

« Vulinstrument

Tijdens de klepplaatsing wordt een vulinstrument met
vergrendelmechanisme gebruikt.

Opmerking: voor een correcte volumemaat moet het afgiftesysteem
worden gebruikt met het door Edwards Lifesciences geleverd
vulinstrument.

2.0 Indicaties

Het Edwards SAPIEN 3 transkatheterhartklepsysteem is bedoeld voor gebruik
bij patiénten met een disfunctionele, eerder gerepareerde of vervangen niet-
conforme rechterventriculaire uitstroombaan/pulmonalisklep (RVOT/PK) of

een eerder gei de klep in de pul

p

lispositie.
3.0 Contra-indicaties

Het gebruik van het Edwards SAPIEN 3 systeem is gecontra-indiceerd bij
patiénten die:

« Geen antistollings-/anti-bloedplaatjesregime kunnen verdragen of die
actieve bacteriéle endocarditis of andere actieve infecties hebben.

4.0 Waarschuwingen

« De hulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd
voor eenmalig gebruik. Steriliseer of gebruik de hulpmiddelen niet
opnieuw. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van de hulpmiddelen na herverwerking ondersteunen.

De juiste maat van de THV is essentieel om het risico van paravalvulaire
lekkage, migratie, klepembolisatie en/of RVOT-ruptuur te minimaliseren.

« Dearts moet de juiste richting van de THV controleren voordat deze wordt
geimplanteerd.

- Eenversnelde achteruitgang van de THV kan optreden bij patiénten met
een gewijzigd calciummetabolisme.

Hetis van ieel belang dat de stimul de de hele
ingreep wordt geobserveerd om het potentiéle risico op perforatie door
de stimulatielead te vermijden.

alead nad
Y

Het is van essentieel belang het risico op coronaire druk te beoordelen
voordat de klep wordt geimplanteerd, om het risico op ernstig letsel bij
de patiént te voorkomen.

De THV moet te allen tijde gehydrateerd blijven en mag niet worden
blootgesteld aan oplossingen, antibiotica, chemicalién enzovoort anders
dan de bewaaroplossing waarin deze wordt verzonden of steriele
fysiologische zoutoplossing. Dit dient om beschadiging van het klepblad
te voorkomen, wat de functionaliteit van de klep kan beinvioeden. Als
THV-klepbladen op enig moment tijdens de ingreep verkeerd worden
gehanteerd of beschadigd raken, moet de THV worden vervangen.

Patiénten met overgevoeligheid voor kobalt, nikkel, chroom, molybdeen,
titaan, mangaan, silicium en/of polymere materialen kunnen een
allergische reactie krijgen op deze materialen.

« Gebruik de THV niet als de verzegeling is verbroken, omdat de steriliteit
dan kan zijn aangetast.

Gebruik de THV niet als de temperatuurindicator is geactiveerd, omdat de
functionaliteit van de klep dan kan zijn aangetast.

Gebruik de THV niet als de vervaldatum is verstreken, omdat de steriliteit
of functionaliteit van de klep dan kan zijn aangetast.

Hanteer het afgiftesysteem niet verkeerd en gebruik het afgiftesysteem
niet indien de steriele barriéres van de verpakking en de onderdelen zijn
geopend of beschadigd, niet kunnen worden gespoeld, of indien de
vervaldatum is verlopen.

De patiént kan letsel oplopen als het afgiftesysteem nog ergens gebogen
is voorafgaand aan de verwijdering.

Personen die een klep ontvangen, moeten antistollings- en
plaatjesaggregatieremmende therapie krijgen, behalve in geval van
contra-indicatie, om het risico op kleptrombose of trombo-embolische
gebeurtenissen te minimaliseren, zoals voorgeschreven door hun artsen.
Dit hulpmiddel is niet getest op gebruik zonder antistolling.

De ingreep moet worden uitgevoerd onder fluoroscopische begeleiding.
Sommige fluoroscopisch begeleide ingrepen worden in verband gebracht
met een risico op stralingsletsel aan de huid. Dit letsel kan pijnlijk,
ontsierend en langdurend zijn.

Patiénten met al aanwezige bioprotheses dienen voorafgaand aan
implantatie van de klep zorgvuldig te worden beoordeeld om te zorgen
voor een juiste positionering en plaatsing van de klep.



5.0 Voorzorgsmaatregelen

De houdbaarheid op lange termijn is voor de THV niet vastgesteld. Er
wordt een regelmatige medische follow-up geadviseerd om de prestaties
van de klep te beoordelen.

Glutaaraldehyde kan irritatie van de huid, ogen, neus en keel
veroorzaken. Voorkom langdurige of herhaalde blootstelling aan of

dezelfde afmetingen. Patiénten die na de procedure verhoogde
gemiddelde gradiént hebben, moeten zorgvuldig worden gemonitord.
Het is belangrijk dat de fabrikant, het model en de afmetingen van de
reeds aanwezige bioprotheseklep worden vastgesteld opdat de geschikte
klep kan worden geimplanteerd en een slechte combinatie prothese-
patiént kan worden vermeden. Daarnaast moeten modaliteiten voor
beeldvorming voorafgaand aan de procedure worden toegepast om de

inademing van de oplossing. Alleen gebruiken bij voldoende v
Bij contact met de huid spoelt u het betrokken gebied onmiddellijk met
water; bij contact met de ogen dient u onmiddellijk een arts te
raadplegen. Raadpleeg voor meer informatie over blootstelling aan
glutaaraldehyde het productveiligheidsinformatieblad dat verkrijghaar is
bij Edwards Lifesciences.

De veiligheid en effectiviteit van de THV-implantatie is niet vastgesteld
bij patiénten met:

. P

+ Bloedafwijkingen g d als: leukopenie, acute anemie,
trombocytopenie of een geschiedenis van hemorragische diathese of
coagulopathie

Een bekende overgevoeligheid of contra-indicatie voor aspirine,
heparine, ticlopidine (Ticlid™), of clopidogrel (Plavix™), of
ligheid voor contrastmiddelen, waarbij premedicatie niet

J
afdoende is

Positieve urine- of serumzwangerschapstest bij vrouwelijke
proefpersonen die kinderen kunnen krijgen

Een bijkomende paravalvulaire lekkage waar de falende bioprothese
niet goed is geplaatst in de natieve annulus of structureel niet intact is
(bijv. draadvormige fractuur van het frame)

Indien er zich verhoogde weerstand voordoet bij het opvoeren van de
katheter door de vasculatuur, stop dan met het opvoeren en onderzoek
eerst de oorzaak van de weerstand voordat u verdergaat. Forceer de
doorgang niet. Dit kan het risico op vasculaire complicaties namelijk
verhogen.

Er moet met extra zorg te werk worden gegaan bij bloedvaten met een
diameter kleiner dan 5,5 mm of 6 mm omdat dit een belemmering kan
vormen voor de veilige plaatsing van de Edwards introducerschachtset
van respectievelijk 14 Fen 16 F.

Ga voorzichtig te werk in gekronkelde of verkalkte bloedvaten die veilige
toegang van de introducerset voorkomen.

Bij patiénten met risico op infectie van de klepprothese en endocarditis
wordt aanbevolen na de ingreep passende antibiotische profylaxe toe te
dienen.

De implementatieballon mag niet overmatig worden gevuld, want dit
kan een goede coaptatie van de klepbladen voorkomen en daardoor de
functionaliteit van de klep beinvioeden.

De veneuze anatomie van de patiént moet worden beoordeeld om het
risico op toegang die de afgifte en plaatsing van het hulpmiddel
belemmert, te voorkomen.

Voordat het afgiftesysteem wordt ingebracht dient de patiént te worden
gehepariniseerd om de ACT op > 250 seconden te houden, om trombose
te voorkomen.

Resterende gemiddelde gradiént kan in een configuratie "THV-in-
falende-bioprothese" hoger zijn dan waargenomen na implantatie van
de klep in een natieve annulus met gebruik van een instrument van

b di z0 nauwkeurig mogelijk te kunnen bepalen.

6.0 Mogelijke bijwerkingen
Mogelijke risico's die in verband worden gebracht met de anesthesie,

interventionele ingreep en beeldvorming omvatten, maar zijn niet beperkt
tot:

« Overlijden

« Beroerte/voorbijgaande ischemische aanval

- Adembhali fficiéntie of ademhalingsfalen

Cardiovasculair of vasculair letsel, zoals perforatie of schade (dissectie)
aan bloedvaten, het myocardium of klepstructuren, waaronder ruptuur
van de pulmonaire RVOT die mogelijk interventie vereist

Pericardiale effusie/harttamponnade

Embolisch voorval: lucht, verkalkingsmateriaal, trombus,
hulpmiddelfragmenten

Infectie, waaronder infectie aan de incisieplaats, bloedvergiftiging en
endocarditis

Myocardinfarct
Nierinsufficiéntie of nierfalen
Letsel aan het conductiesysteem
Aritmie
Arterioveneuze (AV) fistels
Systemisch of perifeer zenuwletsel
Systemische of perifere ischemie

« Longoedeem

+ Pneumothorax

Pleurale effusie

Atelectase

Bloedverlies dat transfusie of interventie vereist

« Anemie

Stralingsletsel

Verstoring van de elektrolytenbalans

Hypertensie of hypotensie

Allergische reactie op anesthesie, contrastmiddelen, antitrombotische
therapie, hulpmiddelmaterialen

+ Hematoom of ecchymose
« Syncope

« Pijn



Mogelijke risico's die in verband worden gebracht met de klep, het afgift

Bewegingsintolerantie of verzwakking
Ontsteking

Angina

Koorts

Hartfalen

teem

Vereiste apparatuur
« Andere compatibele schacht:

« Klepafmetingen: 20, 23, 26 mm, GORE DrySeal flexibele
introducerschacht (24 F, 65 cm)

« Klepafmetingen: 29 mm, GORE DrySeal flexibele
introducerschacht (26 F, 65 cm)

« Ballonkatheter naar beoordeling van de arts

en/of de accessoires omvatten, maar zijn niet beperkt tot, het volgende:

Hartstilstand

Cardiogene shock

Obstructie van de coronaire stroming/verstoring van transvalvulaire stroming
Trombose bij het hulpmiddel waarvoor interventie nodig is

Letsel aan de tricuspidalisklep

Embolisatie bij het hulpmiddel waarvoor interventie nodig is

Acute migratie van het hulpmiddel of foute plaatsing waardoor
interventie nodig is

Endocarditis
Hemolyse/hemolytische anemie

Structurele achteruitgang van de klep (slijtage, breken, verkalking,
klepbladscheur/scheuren van de steunbalkjes van de stent, terugtrekken
van het klepblad, hechtlijnbeschadiging van componenten van de
klepprothese, verdikking, stenose)

THV-disfunctie met pulmonaliskl

¥ L men

Paravalvulair of transvalvulair lek

Mechanisch defect aan het afgiftesysteem en/of de accessoires
Spoedeisende of niet-spoedeisende herinterventie

Dyspneu

7.0 Gebruiksaanwijzing
7.1 Compatibiliteit van het systeem

Spuit van 20 cc of groter

Spuit van 50 cc of groter

3-wegkraantje met hoge druk

Standaard laboratoriumapparatuur voor hartkatheterisatie

Fluoroscopie (vaste, mobiele of semimobiele fluoroscopiesystemen die
geschikt zijn voor gebruik bij percutane hartinterventies)

Functionaliteit voor transthoracale echocardiografie

Rigide voerdraad met vervangingslengte van (0,89 mm) 0,035 inch

Tijdelijke pacemaker (PM) en stimulatielead, naar beoordeling van de
arts

Thall

Steriele spo , fysiologische lossing, gehepariniseerde
zoutoplossing en 15 % verdund radiopaak contrastmiddel

« Steriele tafel voor het voorbereiden van THV en toebehoren
7.2 Voorbereiding en hantering van de klep

Gebruik een steriele techniek tijdens het voorbereiden en implanteren van
het instrument.

7.2.1 Afspoelprocedure voor de THV

Controleer de pot van de klep zorgvuldig op schade (bijv. een gebarsten pot
of deksel, lekkage of verbroken of ontbrekende verzegeling) voordat u deze
opent.

LET OP: als de pot beschadigd blijkt, lekt, onvoldoende
sterilisatiemiddel bevat of als de verzegelingen niet intact zijn,
mag de THV niet worden gebruikt voor implantatie, omdat de
steriliteit kan zijn aangetast.

Tabel 4
Stap Procedure
20:“"" 2mm- | 26mm- | 29 mm- 1 Bereid twee (2) steriele kommen voor met ten minste
L U U U 500 mi steriele fysiologische zoutoplossing om de THV
Productnaam Model grondig te spoelen.
Edwards SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 2 Neem het geheel van de klep/houder voorzichtig uit de pot
transkatheterhartklep | (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm) zonder het weefsel te raken. Controleer het seriéle
Edwards C. q identificatienummer van de klep samen met het nummer
f“.’fat' s t°mma" e 196101F20| 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29 op het potdeksel en noteer dit op de documenten met

algiitesysteem informatie over de patiént. Controleer de klep op eventuele
Edwards transfemorale 03508C16| 93508C20 | 93508C23 | 9350825 tekenen van schade aan het frame of weefsel.
ballonkatheter

Schacht geleverd door Edwards Lifesciences

Vulinstrument, Qualcrimp krimpaccessoire, krimperstop en
inbrenghulpmiddel geleverd door Edwards Lifesciences

Edwards krimper 9600CR




Stap | Procedure Stap | Procedure
3 Spoel de THV als volgt: 5 Plaats het afgiftesysteem in de standaardpositie en zorg dat
Plaats de Klen in d K el de tip van de flexibele katheter wordt bedekt door het

+ Plaatsdeklepin de elersFe om met steriele, . omhulsel van de proximale ballon.
fysiologische zoutop g. Zorg dat de g
deTHV en de houder volledig bedekt. 6 Als u de GORE DrySeal flexibele introducerschacht gebruikt,

» - L ga dan verder naar stap 7.

« Terwijl de klep en houder volledig in de oploss]ng Zijn Als u de door Edwards geleverde schacht gebruikt, schroeft
ondergedompeld, beweegt u ze gedurende minimaal 1 u de kap van het inbrenghulpmiddel los van de buis van het
minuut (om voorzichtig de klep met houder heen en inbrenghulpmiddel en spoelt u de kap van het
weer te bewegen). inbrenghulpmiddel. Plaats de kap van het

- Breng de THV en de houder over naar de tweede inbrenghulpmiddel over de ballonbeschermer en op de
spoelkom met fysiologische zoutoplossing en beweeg flexibele katheter met de binnenkant van de kap in de
deze nogmaals minimaal één minuut voorzichtig. Zorg richting van de distale tip.
ervoor dat de spoeloplossing uit de eerste kom hier niet 7 Voer de ballonkatheter volledig in de flexibele katheter in.
voor gebruikt wordt. Verwijder het omhulsel van de proximale ballon van het

« Deklep moet in de laatste spoeloplossing blijven tot de blauwe gedeelte van de ballonschacht.
klep nodig is, om te voorkomen dat het weefsel 8 Bevestig een 3-wegkraantje op de poort voor het vullen van
uitdroogt. de ballon. Vul een spuit van 50 cc of groter met 15-20 ml

LET OP: zorg ervoor dat de klep niet in contact komt ;?w:nligs:':srm'dde' en bevestig deze aan het

met de onderkant of zijkant van de spoelkom tijdens 9 Je.

het bewegen of ronddraaien in de spoeloplossing 9| Vul het door Edwards Lifesciences geleverde vulinstrument

Direct contact tussen het identificatielabel en de met extra volume ten opzichte van het aangeduide

klep dient tijdens de spoelprocedure ook vermeden vulvolume. Vergrendel het vulinstrument en sluit dit aan op

te worden. Er mogen geen andere voorwerpen in de het 3-wegkraantje.

spoelkommen worden geplaatst. De klep moet

gehydrateerd blijven om te voorkomen dat het 10 Sluit het 3-wegkraantje naar het door Edwards Lifesciences

weefsel uitdroogt. geleverde vulinstrument en ontlucht het systeem met

behulp van een spuit van 50 cc of groter. Laat de zuiger
langzaam los en laat een nuldruk achter in het systeem.
7.2.2 Het systeem voorbereiden
WAARSCHUWING: zorg ervoor dat er geen vloeistof in
Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van de Edwards schacht, de GORE de ballon achterblijft om eventuele problemen met
DrySeal flexibele introducerschacht en de Edwards transfemorale de klepuitlijning tijdens de procedure te voorkomen.
ballonkatheter om de hulpmiddelen voor te bereiden. - - -
n Sluit het kraantje naar het afgiftesysteem. Breng het
Stap | Procedure contrastmiddel over in de spuit door aan de knop op het
- door Edwards Lifesciences geleverde vulinstrument te
1 Inspecteer alle onderdelen op zichtbare schadet qug dat draaien, om het juiste volume te bereiken dat volgens de
het Edwards Commander afgiftesysteem volledigis vulparameters is vereist voor de plaatsing van de klep.
uitgevouwen en de ballonkatheter volledig is opgevoerd in - - -
de flexibele katheter, 12 Sluit het kraantje naar de spuit van 50 cc of groter.

WAARSCHUWING: om mogelijke schade aan de
ballonschacht te voorkomen, moet u ervoor zorgen
dat het proximale uiteinde van de ballonschacht
niet wordt gebogen.

2 Spoel de flexibele katheter.

3 Verwijder voorzichtig het omhulsel van de distale ballon
van het afgiftesysteem.
4 Verwijder het stilet van het distale uiteinde van het

voerdraadlumen en leg het aan de kant. Spoel het
voerdraadlumen door met gehepariniseerde zoutoplossing
en plaats het stilet terug in het distale uiteinde van het
voerdraadlumen.

Opmerking: als u het stilet niet in het
voerdraadlumen terugplaatst, kan dit leiden tot
beschadiging van het lumen tijdens het krimpen.

Verwijder de spuit. Controleer of het vulvolume juist is en
vergrendel het door Edwards Lifesciences geleverde
vulinstrument.

LET OP: Houd het door Edwards Lifesciences
geleverde vulinstrument in de vergrendelde positie
totdat de klep is geplaatst.




7.2.3 De klep op het afgiftesysteem plaatsen en krimpen

7.2.3.1 Ingreep met een door Edwards Lifesciences geleverde schacht

Stap

Procedure

1

Bereid nog twee (2) steriele kommen voor met ten minste
100 ml steriele fysiologische zoutoplossing om het
Qualcrimp krimpaccessoire grondig te spoelen.

Dompel het Qualcrimp krimpaccessoire volledig onder in de
eerste kom en druk er voorzichtig op om optimale absorptie
van zoutoplossing te verzekeren. Draai het Qualcrimp
krimpaccessoire gedurende ten minste 1 minuut langzaam
rond. Herhaal dit proces in de tweede kom.

Verwijder de krimper uit de verpakking.

Draai het krimperhandvat totdat de opening volledig is
geopend.

Haal de klep uit de houder en verwijder het
identificatielabel.

Bevestig de tweedelige krimperstop aan de basis van de
krimper en klik deze op zijn plaats.

Plaats met de krimperstop in open positie de klep
voorzichtig in de opening van de krimper. Krimp de klep
geleidelijk totdat deze in het Qualcrimp krimpaccessoire
past.

Plaats het Qualcrimp krimpaccessoire boven de klep en lijn
de klep parallel uit met de rand van het Qualcrimp
krimpaccessoire.

Plaats de klep en het Qualcrimp krimpaccessoire in de
opening van de krimper. Plaats het afgiftesysteem coaxiaal
in de klep in de klepkrimpsectie (2—3 mmdistaal ten
opzichte van de ballonschacht) met de oriéntatie van de
klep naar het afgiftesysteem met de instroom (uiteinde
buitenrand) van de klep richting het proximale uiteinde van
het afgiftesysteem.

Verklein de klep totdat deze de Qualcrimp stop tussen de
tweedelige krimperstop bereikt.

Verwijder het Qualcrimp krimpaccessoire voorzichtig van de
klep. Verwijder de Qualcrimp stop van de eindstop en laat
de eindstop zitten.

Krimp de klep helemaal tot deze de eindstop bereikt.

Opmerking: controleer of de klepkrimpsectie
coaxiaal binnen de klep blijft.

Herhaal het volledige verkleinproces voor de klep twee keer
voor in totaal drie verkleinsessies.

Trek aan de ballonschacht en vergrendel deze in de
standaardpositie.

Stap

Procedure

Spoel het inbrenghulpmiddel met gehepariniseerde
zoutoplossing. Voer de klep onmiddellijk verder op in het
inbrenghulpmiddel totdat de taps toelopende tip van het
afgiftesysteem zichtbaar is.

LET OP: om mogelijke beschadiging van de
klepbladen te voorkomen, mag de klep niet langer
dan 15 minuten volledig gekrompen en/of in het
inbrenghulpmiddel blijven.

Schroef de kap van het inbrenghulpmiddel, spoel het
afgiftesysteem opnieuw met behulp van de spoelpoort en
sluit het kraantje naar het afgiftesysteem.

Verwijder het stilet en spoel het voerdraadlumen van het
afgiftesysteem door.

LET OP: houd de klep gehydrateerd totdat deze klaar
is voor implantatie.

LET OP: de arts moet de juiste richting van de klep
controleren voordat deze wordt geimplanteerd.

7.2.3.2 Ingreep met GORE DrySeal flexibele introducerschacht

Stap

Procedure

1

Bereid nog twee (2) steriele kommen voor met ten minste
100 ml steriele fysiologische zoutoplossing om het
Qualcrimp krimpaccessoire grondig te spoelen.

Dompel het Qualcrimp krimpaccessoire volledig onder in de
eerste kom en druk er voorzichtig op om optimale absorptie
van zoutoplossing te verzekeren. Draai het Qualcrimp
krimpaccessoire gedurende ten minste T minuut langzaam
rond. Herhaal dit proces in de tweede kom.

Verwijder de krimper uit de verpakking.

Draai het krimperhandvat totdat de opening volledig is
geopend.

Haal de klep uit de houder en verwijder het
identificatielabel.

Bevestig de tweedelige krimperstop aan de basis van de
krimper en klik deze op zijn plaats.

Plaats met de krimperstop in open positie de klep
voorzichtig in de opening van de krimper. Krimp de klep
geleidelijk totdat deze in het Qualcrimp krimpaccessoire
past.

Plaats het Qualcrimp krimpaccessoire boven de klep en lijn
de klep parallel uit met de rand van het Qualcrimp
krimpaccessoire.

Plaats de klep en het Qualcrimp krimpaccessoire in de
opening van de krimper. Plaats het afgiftesysteem coaxiaal
in de klep in de klepkrimpsectie (2-3 mm distaal ten
opzichte van de ballonschacht) met de oriéntatie van de
klep naar het afgiftesysteem met de instroom (uiteinde
buitenrand) van de klep richting het proximale uiteinde van
het afgiftesysteem.




Procedure

Verklein de klep totdat deze de Qualcrimp stop tussen de
tweedelige krimperstop bereikt.

Verwijder het Qualcrimp krimpaccessoire voorzichtig van de
klep. Verwijder de Qualcrimp stop van de eindstop en laat
de eindstop zitten.

Krimp de klep helemaal tot deze de eindstop bereikt.

Opmerking: controleer of de klepkrimpsectie
coaxiaal binnen de klep blijft.

Herhaal het volledige verkleinproces voor de klep twee keer
voor in totaal drie verkleinsessies.

Trek aan de ballonschacht en vergrendel deze in de
standaardpositie.

Spoel de katheter met gehepariniseerde zoutoplossing.

LET OP: om mogelijke beschadiging van de
klepbladen te voorkomen, mag de klep niet langer
dan 15 minuten volledig gekrompen en/of in het
inbrenghulpmiddel blijven.

Sluit het kraantje naar het afgiftesysteem.

LET OP: houd de klep gehydrateerd totdat deze klaar
is voor implantatie.

LET OP: de arts moet de juiste richting van de klep
controleren voordat deze wordt geimplanteerd.

Initieer de klepuitlijning door de ballonvergrendeling te
deactiveren en de hallonkatheter recht terug te trekken tot
een deel van de waarschuwingsmarkering zichtbaar is. Trek
niet verder terug dan de waarschuwingsmarkering.

WAARSCHUWING: om mogelijke schade aan de
ballonschacht te voorkomen, moet u ervoor zorgen
dat het proximale uiteinde van de ballonschacht
niet wordt gebogen.

Open het kraantje en spoel de flexibele katheter met
gehepariniseerde zoutoplossing. Sluit het kraantje.

Activeer de ballonvergrendeling.

Maak onder fluoroscopie gebruik van het wieltje voor
fijnafstemming om de klep tussen de markeringen voor
klepuitlijning te plaatsen.

LET OP: draai niet aan het wieltje voor
fijnafstemming als de ballonvergrendeling niet is
geactiveerd.

WAARSCHUWING: plaats de klep niet voorbij de
distale markering voor klepuitlijning. Dit voorkomt
een goede plaatsing van de klep.
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Verwijder het stilet en spoel het voerdraadlumen van het
afgiftesysteem door.

7.3 Voorbereidende dilatatie van de landingszone en plaatsing
van de klep

Voorbereidende dilatatie van de landingszone vodr implantatie is optioneel,
waarbij de arts bepaalt of de situatie er geschikt voor is.

Voorbereidende dilatatie van de landingszone en het plaatsen van de klep
moeten worden uitgevoerd onder plaatselijke en/of algehele anesthesie met
hemodynamische bewaking in een katheterisatielaboratorium/hybride
operatiekamer met de mogelijkheid tot het maken van fluoroscopische
beelden.

Dien heparine toe om de ACT tijdens de ingreep op > 250 sec te houden.

sl

LET OP: overmatig gebruik van cont kan leiden tot
nierfalen. Bepaal het creatininegehalte van de patiént
voorafgaand aan de procedure. Het gebruik van contrastmiddelen
moet worden bewaakt.

7.3.1 Voorbereidende dilatatie van de landingszone

Dilateer de landingszone, naar het oordeel van de arts en volgens de
gebruiksaanwijzing van de geselecteerde ballonkatheter.

LET OP: om het isico op ruptuur van het kanaal zoveel mogelijk te
beperken, dient er met zorg te werk worden gegaan bij het gebruik
van een ballon met een diameter die groter is dan de nominale
diameter (oorspronkelijke afmetingen van het implantaat) van het
kanaal dat ter voorbereiding wordt gedilateerd op de beoogde
plaats voor implantatie.

7.3.2 Plaatsing van de THV

7.3.2.1 Ingreep met een door Edwards Lifesciences geleverde
schacht

Stap Procedure

1 Benader met behulp van standaard
katheterisatietechnieken.

2 Bereid de Edwards schacht voor. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de Edwards schacht voor informatie
over de voorbereiding en hantering van het hulpmiddel.

3 Dilateer het bloedvat zo nodig vooraf.

4 Breng de schacht in volgens de gebruiksaanwijzing.

5 Plaats het inbrenghulpmiddel in de schacht tot het
inbrenghulpmiddel stopt.




Stap Procedure Stap Procedure
6 Voer het afgiftesysteem, met het Edwards logo in de juiste 8 Voer de katheter op en gebruik indien nodig het
richting (het afgiftesysteem wordt in tegengestelde flexibiliteitswiel, en passeer de landingszone.
richting van de spoelpoort gearticuleerd), op in de schacht . R
totdat?ie Klep ui{)de gchachgt Yomt. Trek het P Opmerking: controleer de oriéntatie van het
inbrenghulpmiddel terug tot het Je uiteinde van Edwards logo om zeker te zijn van juiste articulatie.
het afgiftes'ysteem " het afgiftesysteem wordt in tegengestelde richting
’ van de spoelpoort gearticuleerd.
:lpmerkmtgzkl;et .a:‘gtl.ftesystedem worldt n " 9 Als er extra werklengte nodig is, verwijdert u het
ege:.gels e de fichting van de spoelpoor inbrenghulpmiddel door de kap ervan los te schroeven en
gearticuleerd. de slangen ervan van het afgiftesysteem te verwijderen.
LET OP: de klep mag niet door de schacht worden 10 Deactiveer de ballonvergrendeling en trek de tip van de
opgevoerd als de schachttip nog niet voorbijde flexibele katheter terug tot het midden van de drievoudige
bifurcatie van .de vena cava mft_znor is, om het risico markering. Activeer de ballonvergrendeling.
van beschadiging van het/de iliacale bloedvat(en) te
minimaliseren. n Controleer de juiste positie van de klep ten opzichte van de
X X X landingszone.
LET OP: de klep mag niet langer dan 5 minuten in de - - ————
introducerschacht blijven, om mogelijke 12 Maak zo nodig gebruik van het flexibiliteitswiel om de klep
beschadiging van de klepbladen te voorkomen. en het wieltje voor fijnafstemming coaxiale oriéntatie af te
— — stemmen op de positie van de klep.
7 Initieer in de vena cava de klepuitlijning door de — -
ballonvergrendeling te deactiveren en de ballonkatheter 13 | Controleer véor de plaatsing of de klep correct tussen de
recht terug te trekken tot een deel van de markeringen voor klepuitlijning is geplaatst en of de tip van
waarschuwingsmarkering zichtbaar is. Trek niet verder de f!exibele katheter zich boven de drievoudige markering
terug dan de waarschuwingsmarkering. bevindt.
14 Begin met het plaatsen van de klep:

WAARSCHUWING: om mogelijke schade aan de
ballonschacht te voorkomen, moet u ervoor zorgen
dat het proximale uiteinde van de ballonschacht
niet wordt gebogen.

Activeer de ballonvergrendeling.

Maak gebruik van het wieltje voor fijnafstemming om de
klep tussen de markeringen voor klepuitlijning te plaatsen.

LET OP: draai niet aan het wieltje voor
fijnafstemming als de ballonvergrendeling niet is
geactiveerd.

WAARSCHUWING: plaats de klep niet voorbij de
distale markering voor klepuitlijning. Dit voorkomt
een goede plaatsing van de klep.

LET OP: houd tijdens het uitlijnen van de klep de
positie van de voerdraad aan.

WAARSCHUWING: als de klepuitlijning niet in een
recht gedeelte wordt uitgevoerd, kunnen zich
problemen voordoen bij het uitvoeren van deze stap
waardoor schade aan het afgiftesysteem kan
ontstaan en de ballon mogelijk niet kan worden
gevuld. Het gebruik van alternatieve fluoroscopische
beelden kan helpen bij de beoordeling van
krommingen in de anatomie. Als overmatige
spanning wordt ervaren tijdens de klepuitlijning, is
het noodzakelijk om het afgiftesysteem te
verplaatsen naar een ander recht gedeelte van de
vena cava en de druk (of spanning) in het systeem op
te heffen.

Ontgrendel het door Edwards Lifesciences geleverde
vulinstrument.

Ontvouw de klep langzaam en gecontroleerd door de
ballon met het gehele volume van het door Edwards
Lifesciences geleverde vulinstrument te vullen. Houd dit
drie seconden vast en controleer of de cilinder van het
vulinstrument leeg is om zeker te weten dat de ballon
volledig is gevuld.

Laat de ballon leeglopen.

7.3.2.2 Ingreep met GORE DrySeal flexibele introducerschacht

Stap Procedure

1 Benader met behulp van standaard
katheterisatietechnieken.

2 Bereid de GORE DrySeal flexibele introducerschacht voor.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de GORE DrySeal
introducerschacht voor informatie over de voorbereiding en
hantering van het hulpmiddel.

3 Dilateer het bloedvat zo nodig vooraf.

4 Breng de schacht in volgens de gebruiksaanwijzing.

5 Breng het afgiftesysteem in de schacht in.




7.3.3 Het systeem verwijderen

Stap Procedure
6 Voer het afgiftesysteem, met het Edwards logo in de juiste Stap Procedure
richting (het afgiftesysteem wordt in tegengestelde N -

. N : 1 Strek het afgiftesysteem. Controleer of de tip van de
richting van de spoelpoort gearticuleerd), op in de schacht. flexibele katheter is vergrendeld boven de drievoudige
Opmerking: het afgiftesysteem wordt in markering.
tt:gaer:igzls::::e richting van de spoelpoort Als de door Edwards geleverde schacht wordt gebruikt,

9 ' verwijder dan het afgiftesysteem van de schacht.
LET OP: de klep mag niet door de schacht worden —
opgevoerd als de schachttip nog niet voorbij de Als de‘GORE DrySeal flexibele |ntrodycerschacht wordt .
H N FSTan . gebruikt, trek de schacht en het afgiftesysteem dan terug in
bifurcatie van de vena cava inferior is, om het risico de vena cava, en verwiider daara het afaiftesysteem van
van beschadiging van het/de iliacale bloedvat(en) te de schacht ! ) gittesy
minimaliseren. .
LET OP: de klep mag niet langer dan 5 minuten in de :ETi(f)t::sd:tz::Le:; k:': I:;S:I::lo':"i:‘llso::;f aand
introducerschacht blijven, om mogelijke aa?l de v‘:arwij deringg gens gehog 9
beschadiging van de kiepbladen te -
7 Voer de katheter op tot de landingszonde. 2 ?Iserwuderalle|nstrumenten wanneer het ACT-niveau goed
8 Leg de klep bloot door de GORE DrySeal flexibele ) -
introducerschacht voorhij de drievoudige markering terug Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Edwards of de
te trekken. GORE I()jrySeaI ﬂe)}(]lbele introducerschacht voor het
verwijderen van het instrument.
9 Deactiveer de ballonvergrendeling en trek de tip van de - N
flexibele katheter terug tot het midden van de drievoudig 3 Sluit de toegangslocatie.
markering. Activeer de ballonvergrendeling.
10 Controleer de juiste positie van de klep ten opzichte van de 8.0 Leveringswijze
landingszone. N .
- - — STERIEL: de klep wordt gesteriliseerd met glutaaraldehydeoplossing
n Maak zo nodig gebruik van het flexibiliteitswiel om de klep geleverd.
en het wieltje voor fijnafstemming coaxiale oriéntatie af te
stemmen op de positie van de klep. Heht ellfgiftES)(;steem e:\ de chessoires worden gesteriliseerd met
1l i 5
12 Controleer véor de plaatsing of de klep correct tussen de etfyleenoxicegas gelever
markeringen voor klepuitlijning is geplaatst en of de tip van De THV wordt niet-pyrogeen geleverd en is verpakt in
de flexibele katheter zich boven de drievoudige markering glutaaraldehydebufferoplossing, in een plastic pot waarop een verzegeling is
bevindt. aangebracht. Elke pot wordt verzonden in een doos met een
13 Begin met het plaatsen van de Klep: temperatuurindicator waarmee kan worden gecontroleerd of de THV aan

Ontgrendel het door Edwards Lifesciences geleverde
vulinstrument.

Ontvouw de klep langzaam en gecontroleerd door de
ballon met het gehele volume van het door Edwards
Lifesciences geleverde vulinstrument te vullen. Houd dit
drie seconden vast en controleer of de cilinder van het
vulinstrument leeg is om zeker te weten dat de ballon
volledig is gevuld.

Laat de ballon leeglopen.

extreme temperaturen is blootgesteld. De doos wordt ingepakt in
piepschuim voordat deze wordt verzonden.

9.0 Opslag

De THV moet bewaard worden bij 10 °C—25 °C (50 °F-77 °F). Elke pot wordt
verzonden in een verpakking met een temperatuurindicator waarmee kan
worden gecontroleerd of de klep aan extreme temperaturen is blootgesteld.

Het afgiftesysteem en de accessoires moeten op een koele, droge plaats
worden bewaard.



10.0 MRI-veiligheid

A MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Niet-klinische tests hebben aangetoond dat de Edwards SAPIEN 3
transkatheterhartklep onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is.
Onmiddellijk na plaatsing van dit instrument kan een patiént met dit
instrument veilig worden gescand onder de volgende omstandigheden:

Statisch magnetisch veld van 1,5 tesla (T) of 3,0 tesla (T).

Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 2500 G/cm (25 T/m) of minder

Een maximale door het MRI-systeem gemelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) gemiddeld over het gehele lichaam
van 2 W/kg (bij normale werking).

Onder de hierboven genoemde scanomstandigheden wordt verwacht dat de
transkatheterhartklep na 15 opeenvolgende scanminuten een maximale
temperatuurstijging produceert van minder dan 3,0 °C.

Tijdens niet-klinische tests heeft het afbeeldingsartefact dat veroorzaakt is
door het instrument zich uitgestrekt tot wel 14,5 mm vanaf het implantaat
voor spinechoafbeeldingen en tot wel 30 mm voor
gradiéntechoafbeeldingen bij scannen in een MRI-systeem van 3,0 T. Het
artefact verduistert het lumen van het instrument in
gradiéntechoafheeldingen.

Het implantaat is niet geévalueerd in andere MRI-systemen dan
van15Tof3,0T.

Raadpleeg voor klep-in-| klep|mplantatle of bu de aanwe2|ghe|d van andere
fgaand aan MRI-beeld g de MRI-v idsinf i
voor de chlrurg|sche klep of overige |nstrumenten

11.0 Informatie over de patiént

Met iedere THV wordt een patiéntenimplantaatkaart meegeleverd. Vul na
implantatie alle gevraagde informatie in en geef de implantaatkaart aan de
patiént. Het serienummer is vermeld op de verpakking. Met deze
implantaatkaart kunnen patiénten zorgverleners informeren over hun type
implantaat wanneer ze medische zorg nodig hebben.

12.0 Afvoeren van geéxplanteerde THV en
hulpmiddelen

De geéxplanteerde klep dienen in een geschikt histologisch fixeermiddel te
worden geplaatst zoals 10 % formaline of 2 % glutaaraldehyde en aan het
bedrijf te worden geretourneerd. Onder deze omstandigheden is koeling niet
vereist. Neem contact op met Edwards Lifesciences voor het aanvragen van
een explantatieset.

Gebruikte hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en
weggeworpen als ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal. Er zijn
geen speciale risico's verbonden aan het afvoeren van deze hulpmiddelen.

13.0 Literatuurverwijzingen

[1] Bapat V, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter and Its
Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, Nr. 2 2014: 115-127.
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Deze producten zijn geproduceerd en verkocht onder een of meer van de
volgende Amerikaanse octrooien: Amerikaans octrooinummer 7,530,253;
7,895,876; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; en
overeenkomende buitenlandse octrooien.



Pulmonalklappen-Implantation
Gebrauchsanweisung

Die Implantation der Transkatheter-Herzklappe darf nur von Arzten
vorgenommen werden, die von Edwards Lifesciences geschult wurden.
Weitere zu beriicksichtigende Punkte beziiglich des Verfahrens sind dem
Schulungshandbuch zu entnehmen. Der implantierende Arzt muss iber
Erfahrung mit standardméBigen Katheterisierungstechniken verfiigen.

1.0 Produktbeschreibung
Edwards SAPIEN 3 System

Das Edwards SAPIEN 3 System umfasst die Edwards SAPIEN 3 Transkatheter-
Herzklappe sowie das Platzierungssystem.

« Edwards SAPIEN 3 Transkatheter-Herzklappe (Abbildung 1)

Die Edwards SAPIEN 3 Transkatheter-Herzklappe (THV) besteht aus einem
ballonexpandierbaren, rontgendichten Geriist aus einer Kobalt-Chrom-
Legierung, einer dreisegeligen Klappenprothese aus bovinem Perikard sowie
einer inneren und duBeren Manschette mit Gewebe aus
Polyethylenterephthalat (PET). Die Handhabung der Segel erfolgt gemaR
dem Carpentier-Edwards ThermaFix Verfahren.

Die folgende Tabelle enthalt die empfohlenen GréRen fiir den Conduit des
unnachgiebigen rechtsventrikuldren Ausflusstrakts (RVOT) und fiir THV-in-
THV in der Pulmonalposition, basierend auf einer GroBenbestimmung per
Ballon:

Tabelle 1
Durchmesser Zielzone SAPIEN 3 KlappengroBe
16,5-20,0 mm 20 mm
20,0-23,0 mm 23mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29mm

Hinweis: Die Empfehlungen zur GroBenbestimmung fiir eine
Zielzone eines Conduits eines unnachgiebigen rechtsventrikuldren
Ausflusstrakts (RVOT) bei einer versagenden Bioprothese ohne
Stent beriicksichtigen.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3 und ThermaFix sind Marken von Edwards Lifesciences
Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Fiir Verfahren mit einer THV in chirurgischer Klappe befinden sich

GroBenempfehlungen fiir den wahren Innendurchmesser der Bioprothese
(wahrer ID) in der folgenden Tabelle:
Tabelle 2
Wahrer ID der
chirurgischen Klappe " SAPIEN 3 KlappengriBRe

16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23mm
22,0-25,0mm 26mm
25,0-28,5 mm 29mm

Hinweis: Der ,wahre ID” der chirurgischen Klappe kann kleiner als
die angegebene KlappengriBe sein. Die Dimensionierung der
versagenden Bioprothese sollte bestimmt werden, sodass die
entsprechende THV-GroBe implantiert werden kann; sie wird
idealerweise anhand einer GroBenbestimmung per Ballon und/
oder mittels Computertomographie bestimmt.

Hinweis: Das genaue Volumen, das zur Freisetzung der THV
erforderlich ist, kann abhéngig vom Innendurchmesser der
Bioprothese variieren. Faktoren wie Verkalkungen und
Pannusgewebewachstum lassen sich mdglicherweise bei der
Bildgebung nicht genau visualisieren und konnen den effektiven
Innendurchmesser der ver den Bioprothese auf eine kleinere
GroBe als den ,wahren ID” verringern. Diese Faktoren sollten
beriicksichtigt und bewertet werden, um die angemessenste THV-
GroBe so zu bestimmen, dass eine nominelle THV-Freisetzung und
eine ausreichende Verankerung erreicht werden. Den
Nennberstdruck nicht iiberschreiten. Die Aufdehnungsparameter
sind Tabelle 3 unten zu entnehmen.

« Edwards Commander Platzierungssystem (Abbildung 2)

Das Edwards Commander Platzierungssystem dient zur Platzierung der
Bioprothese. Es besteht aus einem flexiblen Katheter fiir die
Klappenausrichtung am Ballon sowie fiir die Verfolgung und Positionierung
der Klappe. Das Platzierungssystem verfiigt iiber eine konische Spitze, um
die Passage der Klappe zu erleichtern. Der Griff beinhaltet ein Einstellrad fiir
die Katheterflexibilitdt, um die Biegung des flexiblen Katheters zu steuern,
und ein Rad filr die Verriegelung und zur Feinabstimmung des Ballons, um
die Klappenausrichtung zu erleichtern und die Klappe am Zielort zu
platzieren. Im Filhrungsdrahtlumen des Platzierungssystems befindet sich
ein Mandrin. Der Ballonkatheter verfiigt iiber rontgendichte Markierungen
fiir die Klappenausrichtung, die die Arbeitslange des Ballons definieren. Eine
rontgendichte Mittelpunktmarkierung im Ballon vereinfacht die
Positionierung der Herzklappe. Eine rontgendichte Dreifachmarkierung
proximal zum Ballon kennzeichnet die Position des flexiblen Katheters
wahrend der Freisetzung.



Parameter fiir die Aufdehnung bei der Klappenfreisetzung:

Tabelle 3
Nenn- Nennberstdruck
Modell |Ballondurch Aufdeh I (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

« Qualcrimp Crimp-Zubehor (Abbildung 3)

Das Qualcrimp Crimp-Zubehdr wird wéhrend des Crimpens der THV
verwendet.

« Aufnahmevorrichtung (Abbildung 4)

Die Aufnahmevorrichtung wird beim Einfiihren des Platzierungssystems in
die Einfiihrschleuse verwendet.

- Edwards Crimper und Crimp-Stopper (Abbildung 5)

Der Edwards Crimper dient zur Verringerung des Durchmessers der Klappe,
damit diese am Platzierungssystem befestigt werden kann. Der Crimper
besteht aus einem Gehduse und einem Kompressionsmechanismus, der mit
einem Griff am Gehause verschlossen werden kann. Der zweiteilige Crimp-
Stopper wird verwendet, um die Klappe auf ihren vorgesehenen
Durchmesser zu crimpen.

- Edwards Einfiihrschleuse

Fiir eine Produktbeschreibung siehe die Gebrauchsanweisung der
Einfiihrschleuse.

« Edwards Transfemoraler Ballonkatheter

Fiir eine Produktbeschreibung siehe Gebrauchsanweisung des
Edwards Transfemoralen Ballonkatheters.

« Aufdehnungsvorrichtung

Eine Aufdehnungsvorrichtung mit Verriegelungsmechanismus wird wahrend
der Freisetzung der Herzklappe verwendet.

Hinweis: Fiir eine optimale Volumengrofe sollte das
Platzierungssystem zusammen mit der von Edwards Lifesciences
gelieferten Aufdehnungsvorrichtung verwendet werden.

2.0 Indikationen
Das Edwards SAPIEN 3 Transkatheter-Herzklapp istindiziert fiir

Patienten mit unnachgiebigem/r rechtsventrikulirem Ausflusstrakt/
Pulmonalklappe (RVOT/PV), bei dem/der eine Dysfunktion vorliegt und der/
die bereits repariert oder ersetzt wurde oder fiir Patienten mit einer zuvor in

Pulmonalposition implantierten Klappe.

3.0 Gegenanzeigen

Die Verwendung des Edwards SAPIEN 3 Systems ist kontraindiziert bei
Patienten mit:

- einer Unvertraglichkeit einer antikoagulativen/antithrombotischen
Therapie oder mit einer bakteriellen Endokarditis oder anderen aktiven
Infektionen.

4.0 Warnungen

« Die Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt

und werden nur zum einmaligen Gebrauch angeboten. Die Produkte
nicht resterilisieren und nicht wiederverwenden. Uber Sterilitit,
Nichtpyrogenitét und Funktionsfahigkeit der Produkte nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

« Die Bestimmung der korrekten GrdBe der THV ist zur Minimierung der

Gefahr eines paravalvuldren Lecks, einer Migration, einer
Klappenembolisierung und/oder einer Ruptur des RVOT unbedingt
erforderlich.

Der Arzt muss vor der Implantation die korrekte Ausrichtung der THV
tiberpriifen.

Bei Patienten mit einer Storung des Kalziumstoffwechsels kann es zu
einer beschleunigten Verschlechterung der Funktion der THV kommen.

« Esist unbedingt erforderlich, die Position der Stimulationselektrode

wahrend des Eingriffs zu iiberwachen, um das potenzielle Risiko einer
Perforation durch die Stimulationselektrode zu vermeiden.

Eine Priifung auf das Risiko fiir eine Koronarkompression vor der
Implantation der Klappe ist von essenzieller Bedeutung, um das Risiko fiir
eine schwere Verletzung des Patienten zu vermeiden.

« ZurVermeidung einer Schadigung der Klappensegel und einer damit

einhergehenden Beeintréchtigung der Klappenfunktion muss sich die
THV jederzeit im hydratisierten Zustand befinden und darf nur der fiir
den Versand vorgesehenen Lagerfliissigkeit sowie einer sterilen
physiologischen Kochsalzldsung ausgesetzt sein. Andere Ldsungen,
Antibiotika, Chemikalien usw. sind nicht zuldssig. Bei falscher
Handhabung oder gar Beschadigung der THV-Segel muss die THV durch
eine neue THY ersetzt werden. Dies gilt fiir jeden Verfahrensschritt.

Bei Patienten, die iberempfindlich auf Kobalt, Nickel, Chrom, Molybdén,
Titan, Mangan, Silizium und/oder Polymere reagieren, kann eine
allergische Reaktion auf diese Materialien auftreten.

« Die THV nicht verwenden, wenn das Sicherheitssiegel beschadigt ist. Die

Sterilitat ist eventuell nicht mehr gewahrleistet.

Die THV nicht verwenden, wenn der Temperaturindikator aktiviert wurde.
Die Klappenfunktion ist eventuell nicht mehr gewahrleistet.

Die THV nicht verwenden, wenn das Verfallsdatum iiberschritten wurde.
Die Sterilitdt oder die Klappenfunktion sind eventuell nicht mehr
gewdhrleistet.

« Das Applikationssystem nicht unsachgemdR behandeln und

Applikationssystem und Zubehdr nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere der Verpackung oder irgendeine Komponente gedffnet oder
beschadigt ist, nicht gespiilt werden kann oder deren Verfallsdatum
abgelaufen ist.

- Falls das Applikationssystem vor der Entfernung nicht geradegerichtet ist,
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kann dies eine Verletzung des Patienten zur Folge haben.

Klappen-Empfénger miissen eine antikoagulative/antithrombotische
Therapie entsprechend einer drztlichen Verordnung erhalten (auBer,
wenn diese kontraindiziert ist), um das Risiko von Klappenthrombosen
bzw. thromboembolischen Ereignissen zu minimieren. Dieses Produkt
wurde fiir eine Verwendung ohne Antikoagulanzien nicht getestet.

Der Eingriff sollte unter fluoroskopischer Filhrung erfolgen. Manche
fluoroskopisch kontrollierten Verfahren sind mit einem Risiko fiir



Strahlenverletzungen der Haut assoziiert. Derartige Verletzungen konnen
schmerzhaft, entstellend und langwierig sein.

Patienten mit vorhandenen Bioprothesen miissen vor der Implantation
der Klappe eingehend untersucht werden, damit eine geeignete
Positionierung und Freisetzung der Klappe gewahrleistet sind.

5.0 Vorsichtsmafnahmen

Die langfristige Lebensdauer der THV ist bisher nicht belegt. RegelméRige
medizinische Nachsorge zur Beurteilung der Leistung der THV wird
empfohlen.

Glutaraldehyd kann Reizungen der Haut, Augen, Nase und des Rachens
verursachen. Langeren oder wiederholten Kontakt mit der Losung bzw.
Inhalation von Lésungsdampfen vermeiden. Nur bei ausreichender
Beliiftung verwenden. Bei Hautkontakt den betroffenen Bereich sofort
mit Wasser abspiilen. Bei Augenkontakt sofort einen Arzt aufsuchen.
Weitere Informationen zur Glutaraldehyd-Exposition entnehmen Sie bitte
dem Sicherheitsdatenblatt (erhéltlich bei Edwards Lifesciences).

Bei Patienten, die Folgendes aufweisen, konnte die sichere und wirksame
THV-Implantation nicht verifiziert werden:

Blutdykrasien, d. h. Leukopenie, akute Andmie, Thrombozytopenie
oder eine Vorgeschichte mit hamorrhagischer Diathese oder
Koagulopathie

Eine bekannte Uberempfindlichkeit gegeniiber oder eine
Gegenanzeige beziiglich Aspirin, Heparin, Ticlopidin (Ticlid™) oder
Clopidogrel (Plavix™) oder eine Kontrastmittelempfindlichkeit, die
nicht hinreichend vorbehandelt werden kann

Positiver Urin- oder Serum-Schwangerschaftstest bei Patientinnen im
gebérfahigen Alter

Gleichzeitiges paravalvuldres Leck, bei dem die versagende
Bioprothese nicht sicher im natiirlichen Anulus befestigt oder nicht
strukturell intakt ist (z. B. Bruch des Drahtrahmens)

Falls beim Vorschieben des Katheters durch das GeféBsystem ein deutlich
erhohter Widerstand auftritt, darf der Katheter nicht weiter vorgeschoben
werden. Bevor der Katheter weiter vorgeschoben wird, muss die Ursache
fiir den Widerstand untersucht werden. Den Katheter nicht unter
Kraftaufwand weiter durchschieben, da dies das Risiko von
GeféBkomplikationen erhthen kdnnte.

Vorsicht bei GefaBdurchmessern von weniger als 5,5 mm oder 6 mm, da
in solchen Féllen eine sichere Platzierung des 14 F bzw. 16 F Edwards
Einfiihrschleusen-Sets nicht mdglich sein kann.

Gehen Sie bei gewundenen oder verkalkten GefaBen, die ein sicheres
Einfiihren des Einfiihrsets verhindern kdnnten, vorsichtig vor.

Bei Patienten mit dem Risiko einer Infektion der Klappenprothese und
einer Endokarditis wird eine addquate Antibiotikaprophylaxe nach dem
Eingriff empfohlen.

Den Freisetzungshallon nicht iiberdehnen, da dies eine ordnungsgeméRe
Koaptation der Klappensegel und somit die Klappenfunktion
beeintrachtigt.

Die Venenanatomie des Patienten sollte untersucht werden, um das
Zugangsrisiko zu minimieren, sodass Platzierung und Freisetzung des
Implantats sichergestellt sind.

Patienten sollten Heparin erhalten, um vor dem Einfiihren des
Platzierungssystems eine aktivierte Koagulationszeit von > 250 s
aufrechtzuerhalten, um eine Thrombose zu verhindern.

Der verbleibende mittlere Gradient kann in einer Konfiguration, THV-in-
versagender-Bioprothese” hher sein als der nach der Implantation der
Klappe mithilfe der gleichen GroRenbestimmungsvorrichtung in einem
natiirlichen Anulus beobachteten. Patienten mit einem erhohten
mittleren Gradienten nach dem Verfahren sollten sorgfaltig
nachbeobachtet werden. Es ist wichtig, dass der Hersteller, das Modell
und die GroBe der vorhandenen Bioprothesen-Klappe bestimmt werden,
sodass die entsprechende Klappe implantiert werden kann und eine
Nichtiibereinstimmung zwischen Prothese und Patient vermieden wird.
Lusétzlich miissen Bildgebungsmodalitéten vor dem Verfahren eingesetzt
werden, um eine maglichst genaue Bestimmung des Innendurchmessers
vornehmen zu konnen.

6.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Magliche Risiken im Zusammenhang mit der Andsthesie, dem
interventionellen Eingriff und der Bildgebung sind u. a.:

Tod
Schlaganfall / transienter ischémischer Anfall
Ateminsuffizienz oder Atemversagen

Kardiovaskulare oder vaskuldre Verletzungen wie Perforation oder
Beschadigung (Dissektion) von GefaRen, Myokard oder valvularen
Strukturen, einschlieBlich einer Ruptur des pulmonalen RVOT, die
behandelt werden miissen

Perikarderguss/Herztamponade

Embolisches Ereignis: Luft, kalzifiziertes Material, Thrombus,
Implantatfragmente

Infektionen, wie z. B. Infektion der Inzisionsstelle, Sepsis und Endokarditis
Myokardinfarkt
Niereninsuffizienz oder Nierenversagen

Verletzung des Reizleitungssystems

« Arrhythmie

- Arteriovendse (AV) Fistel

« Systemische oder periphere Nervenschadigung

« Systemische oder periphere Ischdmie

Lungenddem
Pneumothorax

Pleuraerguss

« Atelektase

Blutverlust, der eine Transfusion oder Intervention erforderlich macht

« Andmie
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Strahlungsverletzung
Gestorter Elektrolythaushalt

Hypertonie oder Hypotonie



Allergische Reaktionen auf Andsthetikum, Kontrastmittel,
antithrombotische Therapie oder Materialien des Medizinprodukts

Hamatom oder Ekchymose
« Synkope

« Schmerzen

Belastungsintoleranz oder Schwéche

Entziindung

- Angina pectoris
« Fieber

« Herzversagen

Magliche Risiken im Zusammenhang mit der Klappe, dem
Platzierungssystem und/oder dem Zubehor sind u. a.:

Herzstillstand

Kardiogener Schock

Verschluss des Koronardurchflusses / Stérung des transvalvuléren
Durchflusses

Implantatbedingte Thrombose, die eine Intervention erfordert

Verletzung der Trikuspidalklappe

Implantatbedingte Embolisierung, die eine Intervention erfordert

Akute Migration oder Fehlpositionierung des Implantats, die eine
Intervention erfordern

Endokarditis

Hamolyse/hdmolytische Andmie

Strukturelle Verschlechterung der Klappe (Abnutzung, Bruch, Verkalkung,
Abriss des Segels/Abriss von Stentpfosten, Klappensegelverkiirzung, Riss
von K der Klappenprothese an der Nahtlinie, Verdickung,
Stenose)

Dysfunktion der THV mit Pulmonalklappensymptomen

Ivuldres Leck

D. ol
o F

s oder

Mechanisches Versagen von Platzierungssystem und/oder Zubehdr

NotfallmaBige oder nicht notfallmaBige erneute Intervention

Atemnot
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7.0 Benutzungshinweise

7.1  Systemkompatibilitat
Tabelle 4
20mm | 23mm | 26mm | 29mm
System | System | System | System
Produktbezeichnung Modell
Edwards SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Transkatheter-Herzklappe | (20mm) | (23mm) | (26 mm) | (29 mm)
Edwards Commander | ¢, rc) | 96107523 | 9610TF26 | 9610TF29
Platzierungssystem
Edwards Transfemoraler | 350016 |93508C20 | 93508€23 | 93508C25
Ballonkatheter

Einfiihrschleuse (wird von Edwards Lifesciences bereitgestellt)

Aufdehnungsvorrichtung, Qualcrimp Crimp-Zubehdr, Crimp-Stopper und
Aufnahmevorrichtung (werden von Edwards Lifesciences bereitgestellt)

Edwards Crimper | 9600CR

Erforderliche Ausriistung

« Andere kompatible Einfiihrschleuse:

« KlappengrdBe: 20, 23, 26 mm, GORE DrySeal Flex Einfilhrschleuse (24F, 65 cm)
« KlappengraBe: 29 mm, GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse (26F, 65 cm)
Ballonkatheter nach Ermessen des Arztes

Spritze, 20 ml oder groRer

Spritze, 50 ml oder groRer

Dreiwegehahn (Hochdruck)

Standard-Laborausriistung fiir Herzkatheterisierung

Fluoroskopie (fixierte, mobile oder semimobile Fluoroskopiesysteme, die
sich fiir perkutane Koronarinterventionen eignen)

M@glichkeit zur transthorakalen Echokardiographie
Steifer Fiihrungsdraht, max. 0,89 mm (0,035 Zoll) mit Austauschlange

Tempordrer Schrittmacher (PM) und Stimulationselektrode nach
Ermessen des Arztes

- Sterile Spiilbecken, physiologische Kochsalzldsung, heparinisierte

Kochsalzlosung, réntgendichtes Kontrastmittel in einer Verdiinnung von
15%

Steriler Tisch zur Praparation der THV und des Zubehérs

7.2 Handhabung und Vorbereitung der Klappe

Bei der Vorbereitung und Implantation des Produkts auf eine sterile
Arbeitsweise achten.




7.2.1 Spiilen der THV

Den Herzklappenbehalter vor dem Offnen sorgfaltig auf Anzeichen von
Beschadigung (z. B. Risse im Behélter oder Deckel, undichte Stellen sowie
beschadigte oder fehlende Siegel) untersuchen.

VORSICHT: Falls der Behélter Beschadigungen, undichte Stellen,

7.2.2 Vorbereitung des Systems

ZurVorbereitung des Implantats siehe die Gebrauchsanweisungen der
Edwards Einfiihrschleuse, GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse und des
Edwards Transfemoralen Ballonkatheters.

h h st N . . Schritt | Verfahren
eine ungeniigende Sterilisationsmittelfiillung aufweist oder wenn
intakte Siegel fehlen, darf die THV nicht mehr zur Implantation bei 1 Alle Teile visuell auf Beschadigungen untersuchen.
Patienten verwendet werden. Die Sterilitat ist eventuell nicht mehr Sicherstellen, dass das Edwards Commander
gewahrleistet. Platzierungssystem wieder ganz geradegerichtet ist und
der Ballonkatheter vollstandig in den flexiblen Katheter
Schritt | Verfahren vorgeschoben wurde.

1 Zwei (2) sterile Schalen mit mindestens 500 ml steriler WARNUNG: Um magliche Schaden am Ballonschaft
physiologischer Kochsalzlgsung fiillen, um die THV zu vermeiden, darf das proximale Ende des
griindlich abzuspiilen. Ballonschafts nicht gebogen werden.

2 Klappe/Halter vorsichtig aus dem Behélter entfernen, 2 Den flexiblen Katheter spiilen.
ohne dabei das Gewebe zu beriihren. Die Seriennummer . o
der Klappe mit der Nummer auf dem Deckel des 3 E;aet(zj;:trzl:gigyge‘?r?::;kmuzg vorsichig vom
Behalters vergleichen und in den Unterlagen des .

Patienten festhalten. Die Klappe auf Anzeichen von 4 Den Mandrin aus dem distalen Ende des
Beschadigungen an Geriist oder Gewebe untersuchen. Fiihrungsdrahtlumens entfernen und beiseitelegen. Das
3 Die THV folgendermafien spilen: Fiihrungsdrahtlumen mit heparinisierter Kochsalzldsung
. spiilen und den Mandrin wieder in das distale Ende des
+ Die Klappe in die erste Schale mit steriler, Fiihrungsdrahtlumens einsetzen.
bedeckt 9 9 Fiihrungsdrahtlumen eingefiihrt, so kann dies beim
. Crimpen zu einer Beschadigung des Lumens fiihren.
+ Wenn Klappe und Halter eingetaucht sind, die Schale 5 Das Platzierungssystem in die Standardposition bringen

mindestens T Minute lang langsam hin und her
bewegen (um Klappe und Halter vorsichtig zu
umspiilen).

Dann die THV und den Halter in die zweite Spiilschale
mit physiologischer Kochsalzlosung legen und
vorsichtig mindestens eine weitere Minute hin- und
herbewegen. Sicherstellen, dass die Spiillosung in der
ersten Schale nicht verwendet wird.

Die Klappe verbleibt bis unmittelbar vor der
Implantation in der letzten Spiillsung, um zu
verhindern, dass das Gewebe austrocknet.

VORSICHT: Die Klappe darf beim Bewegen und
Spiilen in der Spiilldsung nicht mit dem Boden
oder den Seiten der Spiilschale in Beriihrung
kommen. Auch ein direkter Kontakt zwischen
Identifikationsanhanger und Klappe ist wahrend
des Spiilvorgangs zu vermeiden. In die
Spiilschalen diirfen keine anderen Objekte gelegt
werden. Die Klappe muss hydratisiert gehalten
werden, damit das Gewebe nicht austrocknet.

und sicherstellen, dass die Spitze des flexiblen Katheters
von der proximalen Ballonabdeckung abgedeckt ist.

6 Bei Verwendung der GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse mit
Schritt 7 fortfahren.

Bei Verwendung der Einfiihrschleuse von Edwards die
Kappe der Aufnahmevorrichtung von der
Aufnahmevorrichtung abschrauben und spiilen. Die Kappe
der Aufnahmevorrichtung iiber der proximalen
Ballonabdeckung und auf dem flexiblen Katheter
anbringen. Das Innere der Kappe ist dabei zur distalen
Spitze hin ausgerichtet.

7 Den Ballonkatheter vollsténdig in den flexiblen Katheter
einfiihren.

Die proximale Ballonabdeckung iiber dem blauen Bereich
des Ballonschafts abziehen.

8 Einen Dreiwegehahn mit dem Ballonaufdehnungsanschluss
verbinden. Eine 50 mI-Spritze oder eine Spritze mit
groBerem Volumen mit 15-20 ml verdiinntem
Kontrastmittel fiillen und an den Dreiwegehahn
anschlieBen.
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9 Die von Edwards Lifesciences bereitgestellte

Aufdef richtung mit éiberschiissigem Volumen
fiillen, bis das angegebene Aufdehnungsvolumen erreicht
ist. Die Aufdehnungsvorrichtung sperren und an den

Dreiwegehahn anschlieRen.




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
10 Den Dreiwegehahn zu der von Edwards Lifesciences 8 Das Qualcrimp Crimp-Zubehdr iiber die Klappe ziehen und
bereitgestellten Aufdehnungsvorrichtung hin schlieBen und sicherstellen, dass die Klappe parallel zum Saum des
das System mithilfe der mindestens 50 ml groBen Spritze Qualcrimp Crimp-Zubehrs verlauft.
Entlﬁﬁlfg‘ DirLKIoIben langsam freigeben und das System 9 Die Klappe und das Qualcrimp Crimp-Zubehdr in die
¢l Rufldruck belassen. Offnung des Crimpers einsetzen. Das Platzierungssystem
WARNUNG: Sicherstellen, dass keine Fliissigkeit im koaxial innerhalb der Klappe im Klappen-Crimp-Abschnitt
Ballon verbleibt, um mégliche Probleme bei der des Platzierungssystems (2—3 mm distal zum Ballonschaft)
Klappenausrichtung wahrend des Eingriffs zu so einfilhren, dass die Zustromseite der Klappe (duferes
vermeiden. Manschett de) in Richtung proximales Ende des
n Den Absperrhahn zum Platzierungssystem schlieBen. Den Platzierungssystems ausgerichtet it
Drehknopf der von Edwards Lifesciences bereitgestellten 10 Die Klappe crimpen, bis der Qualcrimp Stopp auf dem
Aufdehnungsvorrichtung drehen, um das Kontrastmittel in zweiteiligen Crimp-Stopper erreicht ist.
die Spritze abzugeben und das passende Volumen zu 1 Das Qualcrimp Crimp-Zubehdr vorsichtig von der Klappe
err§|chen, das gemdR den A}deehqungsparametem ur entfernen. Den Qualcrimp Stopp vom finalen Stopp
Freisetzung der Klappe benditigt wird. entfernen, so dass der finale Stopp an Ort und Stelle
12 Den Absperrhahn zur mindestens 50 ml groBen Spritze verbleibt.
schlieBen. Die Spritze entfernen. Sicherstellen, dass das 12 Die Klappe vollstindia crimpen, bis sie den finalen Sto!
Aufdehnungsvolumen korrekt ist, und die von erreich?. P g crimpen, PP
Edwards Lifesciences bereitgestellte
Aufdehnungsvorrichtung arretieren. Hinweis: Sicherstellen, dass sich der Klappen-Crimp-
Abschnitt koaxial in der KI befindet.
VORSICHT: Die von Edwards Lifesciences schnittkoaxialin der Mappe befinde
bereitgestellte Aufdel ichtung bis zur 13 Das vollsténdige Crimpen der Klappe zwei weitere Male
Freisetzung der Klappe auf der arretierten Position wiederholen, bis sie insgesamt dreimal vollsténdig
belassen. gecrimpt wurde.
14 Ballonschaft zuriickziehen und in der Standardposition
7.2.3 Montieren und Crimpen der Klappe auf dem verriegeln.
Platzierungssystem 15 Aufnahmevorrichtung mit heparinisierter Kochsalzlosung
. _ spiilen. Die Klappe sofort in die Aufnahmevorrichtung
7.2.3.1 Verfahren mit der Einfiihrschleuse von Edwards vorschieben, bis e konische Spitze des
Schritt | Verfahren Platzierungssystems frei liegt.
1 Iwei (2) zusitzliche sterile Schalen mit mindestens 100 ml x:)RSKHT: u"l‘ eine mog:che S‘I?ad("?":? der h
steriler physiologischer Kochsalzlgsung fiillen, um das IE:::::Isse]gse Nllilll'n‘l,lig::)lles:%:::ii;ege::erim:':';:i:l;z:fv
Qualcrimp Crimp-Zubehr griindlich abzuspiilen. in der Aufnahmevorrichtung verbleiben,
2 Das Qualcrimp Crimp-Zubehdr vollstandig in die erste N -
Schale tauchen und vorsichtig zusammendriicken, um eine 16 glef Kar;])pe der Alrllfnahme‘:)o'rrlchtur:jg a:lder_
vollstandige Absorption der Kochsalzlgsung sicherzustellen. E n?j m(;vq.rlnc l:rg an nngen,nlas a(t’z(;erungssystem
Das Qualcrimp Crimp-Zubehor mindestens 1 Minute lang :ber e?] }E’u anscPluss‘erneut spuen unhl' En
langsam hin- und herbewegen. Dieses Verfahren in der sperthahin zum Platzierungssystem schliefien.
zweiten Schale wiederholen. Den Mandrin entfernen und das Filhrungsdrahtlumen des
3 Den Crimper aus der Verpackung entnehmen. Platzierungssystems spllen.
4 Den Griff des Crimpers drehen, bis die Offnung vollsténdig VORSICHT: Die Klappe bis zur Implantation
gedffnetist. hydratisiert verwahren.
5 Die Klappe aus dem Halter nehmen und den Anhanger VORSICHT: Der Arzt muss vor der Implantation die
entfernen. korrekte Ausrichtung der Klappe iiberpriifen.
6 Den zweiteiligen Crimp-Stopper an der Basis des Crimpers
anbringen und einrasten lassen. 7.2.3.2 Verfahren mit der GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse
7 Die Klappe vorsichtig in die Offnung des Crimpers

platzieren, wobei sich der Crimper in offener Position
befindet. Die Klappe schrittweise crimpen, bis sie in das
Qualcrimp Crimp-Zubehér passt.
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Schritt

Verfahren

1

1wei (2) zusatzliche sterile Schalen mit mindestens 100 ml
steriler physiologischer Kochsalzlgsung fiillen, um das
Qualcrimp Crimp-Zubehor griindlich abzuspiilen.




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren

2 Das Qualcrimp Crimp-Zubehdr vollstandig in die erste 16 Den Absperrhahn zum Platzierungssystem schlieBen.
Schale tauchen und vorsichtig zusammendriicken, um eine . . .
vollstandige Absorption der Kochsalzldsung sicherzustellen. ::O:SI:.H.T' It)'e Klap':) e bis zur Implantation
Das Qualcrimp Crimp-Zubehor mindestens 1 Minute lang ydratisiert verwahren.
langsam hin- und herbewegen. Dieses Verfahren in der VORSICHT: Der Arzt muss vor der Implantation die
zweiten Schale wiederholen. korrekte Ausrichtung der Klappe iiberpriifen.

3 Den Crimper aus der Verpackung entnehmen. 17 Die Ausrichtung der Klappe initiieren, indem die

4 Den Griff des Crimpers drehen, bis die Gffnung vollstandig Ballonverriegelung geldst und der Ballonkatheter so lange
gedffnetist. gerade zuriickgezogen wird, bis ein Teil der

Warnmarkierung zu sehen ist. Nicht iiber die

5 Die Klappe aus dem Halter nehmen und den Anhanger Warnmarkierung hinaus ziehen.
entfernen.

— - - - WARNUNG: Um magliche Schaden am Ballonschaft

6 Den zweiteiligen Crimp-Stopper an der Basis des Crimpers zuvermeiden, darf das proximale Ende des
anbringen und einrasten [assen. Ballonschafts nicht gebogen werden.

7 Die K]appe vorsightlig in die fonung des CrimpeﬁS . 18 Den Absperrhahn 6ffnen und den flexiblen Katheter mit
platzieren, wobei sich der Crimper in offener Position heparinisierter Kochsalzlosung spiilen. Den Absperrhahn
befindet. Die Klappe schrittweise crimpen, bis sie in das schlieRen.

Qualcrimp Crimp-Zubehér passt.
- - — - - 19 Die Ballonverriegelung aktivieren.

8 Das Qualcrimp Crimp-Zubehtr iiber die Klappe ziehen und — — -
sicherstellen, dass die Klappe parallel zum Saum des 20 | Mithilfe des Rads zur Feinabstimmung die Klappe unter
Qualcrimp Crimp-Zubehirs verlauft. Fluoroskopie zwischen den Markierungen fiir die

" N N — Klappenausrichtung positionieren.

9 Die Klappe und das Qualcrimp Crimp-Zubehdr in die
Offnung des Crimpers einsetzen. Das Platzierungssystem VORSICHT: Das Rad zur Feinabstimmung darf nicht
koaxial innerhalb der Klappe im Klappen-Crimp-Abschnitt gedreht werden, wenn die Ballonverriegelung nicht
des Platzierungssystems (2—3 mm distal zum Ballonschaft) betitigt wurde.

?ﬁaer:;‘(fﬁst’f;eda;;)d': ustromseite et Kappe (Gufees WARNUNG: Die Klappe nicht hinter der distalen
Platzierunass rs]temls aulsc e?id?tgtr i:tl Markierung fiir die Klappenausrichtung
955y 9 - positionieren. Anderenfalls ist eine

10 Die Klappe crimpen, bis der Qualcrimp Stopp auf dem ordnungsgemaBe Freisetzung der Klappe nicht
zweiteiligen Crimp-Stopper erreicht ist. maglich.

n Das Qualcrimp Crimp-Zubehdr vorsichtig von der Klappe 2 Den Mandrin entfernen und das Fiihrungsdrahtlumen des
entfernen. Den Qualcrimp Stopp vom finalen Stopp Platzierungssystems spiilen.
entfernen, so dass der finale Stopp an Ort und Stelle
verbleibt.

- —— — 7.3 \Vordilatation der Zielzone und Platzierung der Klappe
12 Die Klappe vollstandig crimpen, bis sie den finalen Stopp
erreicht. Eine Vordilatation der Zielzone vor der Implantation ist optional und sollte
. X X nach Erachten des Arztes erfolgen.
Hinweis: Sicherstellen, dass sich der Klappen-Crimp-
Abschnitt koaxial in der Klappe befindet. Die Vordilatation der Zielzone und die Platzierung der Klappe miissen unter
3 Das vollstindige Ci derkl © weitere Mal Lokal- und/oder Allg asthesie mit himodynamischer Uberwachung

L as vollstan ge Lrimpen der Rlappe zwel We_!ter§ ale in einem Katheterlabor/Hybrid-OP-Saal mit der Mdglichkeit zur Fluoroskopie
wiederholen, bis sie insgesamt dreimal vollsténdig durchgefihrt werden
gecrimpt wurde. ’

o - . So viel Heparin wie ndtig verabreichen, um eine aktivierte Koagulationszeit

14 Es:lr?en;g:ﬂ zuriickziehen und in der Standardposition von > 250 Sekunden aufrechtzuerhalten.

15 Katheter mit heparinisierter Kochsalzldsung spiilen. VORSICHT: Die Verwendung von iibermaBigen Mengen

VORSICHT: Um eine mogliche Schadigung der
Klappensegel zu vermeiden, sollte die Klappe nicht
langer als 15 Minuten vollstandig gecrimpt sein bzw.
in der Aufnahmevorrichtung verbleiben.
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Kontrastmittel kann zu Nierenversagen fiihren. Den Kreatininwert
des Patienten vor dem Verfahren bestimmen. Die
Kontrastmittelmenge muss iiberwacht werden.



7.3.1 Vordilatation der Zielzone

Die Zielzone nach Ermessen des Arztes und entsprechend der
Gebrauchsanweisung des ausgewahlten Ballonkatheters vordilatieren.

VORSICHT: Bei der Verwendung eines Ballons mit einem
Durchmesser groBer als dem Nenndurchmesser des Conduits
(OriginalgroBe des Implantats) bei der Vordilatation der

g Platzierungsstelle vorsichtig vorgehen, um das Risiko
fiir eine Conduit-Ruptur zu minimieren.

7.3.2 Platzierung der THV

7.3.2.1 Verfahren mit der Einfiihrschleuse von Edwards

Schritt | Verfahren

1 Mittels standardméBiger Katheterisierungstechniken einen
Zugang schaffen.
2 Die Edwards Einfiihrschleuse vorbereiten. Fiir Informationen

zur Handhabung und Vorbereitung der Edwards
Einfiihrschleuse siehe die entsprechende

Gebrauchsanweisung.

3 Falls erforderlich das Gefa vordehnen.

4 Die Einfiihrschleuse geméR der Gebrauchsanweisung
einfiihren.

5 Die Aufnahmevorrichtung in die Einfiihrschleuse einfiihren,

bis die Aufnahmevorrichtung stoppt.

6 Das Platzierungssystem durch die Einfiihrschleuse
vorschieben, bis die Klappe aus der Einfiihrschleuse austritt.
Dabei muss das Edwards Logo ordnungsgemaf3
ausgerichtet sein (das Platzierungssystem artikuliert in
Gegenrichtung zum Spiilanschluss). Die
Aufnahmevorrichtung bis zum proximalen Ende des
Platzierungssystems zuriickschieben.

Hinweis: Das Platzierungssystem artikuliertin
Gegenrichtung zum Spiilanschluss.

VORSICHT: Die Klappe darf nicht durch die
Einfiihrschleuse vorgeschoben werden, wenn die
Spitze der Einfiihrschleuse nicht iiber die Gabel der
V. cava inferior hinausragt. Auf diese Weise kann das
Risiko von Verletzungen des lliakalgeféBes / der
lliakalgefaBe verringert werden.

VORSICHT: Um eine mogliche Schadigung der
Klappensegel zu vermeiden, sollte die Klappe nicht
langer als 5 Minuten in der Einfiihrschleuse
verbleiben.
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Schritt

Verfahren

7

In der V. cava die Ausrichtung der Klappe initiieren, indem
die Ballonverriegelung geldst und der Ballonkatheter so
lange gerade zuriickgezogen wird, bis ein Teil der
Warnmarkierung zu sehen ist. Nicht iiber die
Warnmarkierung hinaus ziehen.

WARNUNG: Um magliche Schaden am Ballonschaft
zu vermeiden, darf das proximale Ende des
Ballonschafts nicht gebogen werden.

Die Ballonverriegelung aktivieren.

Mithilfe des Rads zur Feinabstimmung die Klappe zwischen
den Markierungen fiir die Klappenausrichtung
positionieren.

VORSICHT: Das Rad zur Feinabstimmung darf nicht
gedreht werden, wenn die Ballonverriegelung nicht
betatigt wurde.

WARNUNG: Die Klappe nicht hinter der distalen
Markierung fiir die Klappenausrichtung
positionieren. Anderenfalls ist eine
ordnungsgemaBe Freisetzung der Klappe nicht
maglich.

VORSICHT: Die Position des Fiihrungsdrahts wahrend

der KI. pp i :uum_|L ibehal

WARNUNG: Sollte die Klappenausrichtung nicht in
einem geraden Abschnitt vorgenommen werden, ist
es moglich, dass Probleme bei diesem Schritt
auftreten, die wiederum dazu fiihren konnten, dass
das Platzierungssystem beschadigt wird und der
Ballon nicht aufgedehnt werden kann. Die
Beurteilung der anatomischen Kurvatur kann durch
verschiedene fluoroskopische Darstellungen
unterstiitzt werden. Sollte es wahrend der
Klappenausrichtung zu einer iiberméaBigen
Spannung kommen, ist es notwendig, dass das
Platzierungssystem in einem anderen geraden
Abschnitt der V. cava neu positioniert und der Druck
(bzw. die Spannung) im System abgebaut wird.

Den Katheter vorschieben, bei Bedarf die Katheterflexibilitat
mit dem Einstellrad anpassen und die Zielzone passieren.

Hinweis: Die Ausrichtung des Edwards Logos priifen,
um eine ordnungsgemaBe Artikulation
sicherzustellen. Das Platzierungssystem artikuliert
in Gegenrichtung zum Spiilanschluss.

Falls zusétzliche Arbeitslange erforderlich ist, die
Aufnahmevorrichtung durch Abschrauben der Kappe der
Aufnahmevorrichtung I6sen und den Aufnahmeschlauch
aus dem Platzierungssystem entfernen.

Die Ballonverriegelung ldsen und die Spitze des flexiblen
Katheters bis zum Mittelpunkt der Dreifachmarkierung
zuriickschieben. Die Ballonverriegelung aktivieren.

Die korrekte Position der Klappe in Bezug auf die Zielzone
iiberpriifen.




vollstandige Aufdehnung des Ballons sicherzustellen.

Den Ballon entleeren.

7.3.2.2 Verfahren mit der GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse

Schritt

Verfahren

1

Mittels standardméBiger Katheterisierungstechniken einen
Zugang schaffen.

Die GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse vorbereiten. Fiir
Informationen zur Handhabung und Vorbereitung der GORE
DrySeal Flex Einfiihrschleuse siehe die entsprechende
Gebrauchsanweisung.

Falls erforderlich das GeféR vordehnen.

Die Einfiihrschleuse gemaR der Gebrauchsanweisung
einfiihren.

Das Platzierungssystem in die Einfiihrschleuse einfiihren.

Das Platzierungssystem durch die Einfiihrschleuse
vorschieben. Dabei muss das Edwards Logo
ordnungsgemaf ausgerichtet sein (das Platzierungssystem
artikuliert in Gegenrichtung zum Spiilanschluss).

Hinweis: Das Platzierungssystem artikuliertin
Gegenrichtung zum Spiilanschluss.

VORSICHT: Die Klappe darf nicht durch die
Einfiihrschleuse vorgeschoben werden, wenn die
Spitze der Einfiihrschleuse nicht iiber die Gabel der
V. cava inferior hinausragt. Auf diese Weise kann das
Risiko von Verletzungen des lliakalgefaBes / der
lliakalgefaBe verringert werden.

VORSICHT: Um eine mdgliche Schddigung der
Klappensegel zu vermeiden, sollte die Klappe nicht
langer als 5 Minuten in der Einfiihrschleuse
verbleiben.

Den Katheter in die Zielzone vorschieben.
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Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
12 Bei Bedarf das Einstellrad fiir die Katheterflexibilitat 8 Die Klappe durch Zuriickschieben der Spitze der GORE
verwenden, um die Koaxialitdt der Klappe anzupassen, und DrySeal Flex Einfiihrschleuse hinter die Dreifachmarkierung
die Position der Klappe mithilfe des Rads zur freilegen.
Feinabstimmung einstellen. 9 Die Ballonverriegelung ldsen und die Spitze des flexiblen
13 Vor der Freisetzung sicherstellen, dass die Klappe korrekt Katheters bis zum Mittelpunkt der Dreifachmarkierung
zwischen den Markierungen fiir die Klappenausrichtung zuriickschieben. Die Ballonverriegelung aktivieren.
positioniert ist und dass sich die Spitze des flexiblen N — - -
Katheters ber der Dreifachmarkierung befindet. 10 PIE kor[ekte Position der Klappe in Bezug auf die Zielzone
iiberpriifen.
ks Mit dem freisetzen der Klappe beginnen: " Bei Bedarf das Einstellrad fiir die Katheterflexibilitét
- Die von Edwards Lifesciences bereitgestellte verwenden, um die Koaxialitét der Klappe anzupassen, und
Aufdehnungsvorrichtung entsperren. die Position der Klappe mithilfe des Rads zur
A A Feinabstimmung einstellen.
« Die Klappe durch langsames, kontrolliertes Aufdehnen
des Ballons mit dem Gesamtvolumen der von 12 Vor der Freisetzung sicherstellen, dass die Klappe korrekt
Edwards Lifesciences bereitgestellten zwischen den Markierungen fiir die Klappenausrichtung
Aufdehnungsvorrichtung freisetzen. Die Vorrichtung positioniert ist und dass sich die Spitze des flexiblen
3 Sekunden lang halten und iiberpriifen, ob der Zylinder Katheters iiber der Dreifachmarkierung befindet.
der Aufdehnungsvorrichtung leer ist, um eine 13 Mit dem Freisetzen der Klappe beginnen:

- Die von Edwards Lifesciences bereitgestellte
Aufdehnungsvorrichtung entsperren.

Die Klappe durch langsames, kontrolliertes Aufdehnen
des Ballons mit dem Gesamtvolumen der von

Edwards Lifesciences bereitgestellten
Aufdehnungsvorrichtung freisetzen. Die Vorrichtung

3 Sekunden lang halten und iiberpriifen, ob der Zylinder
der Aufdehnungsvorrichtung leer ist, um eine
vollsténdige Aufdehnung des Ballons sicherzustellen.

Den Ballon entleeren.

7.3.3 Entfernung des Systems

Schritt

Verfahren

1

Das Platzierungssystem wieder geraderichten.
Sicherstellen, dass die Spitze des flexiblen Katheters iiber
der Dreifachmarkierung fixiert ist.

Bei Verwendung der Einfiihrschleuse von Edwards das
Platzierungssystem aus der Einfiihrschleuse entfernen.

Bei Verwendung der GORE DrySeal Flex Einfiihrschleuse, die
Einfiihrschleuse und das Platzierungssystem in die V. cava
zuriickschieben und dann das Platzierungssystem aus der
Einfiihrschleuse entfernen.

VORSICHT: Falls das Platzierungssystem vor der
Entfernung nicht geradegerichtet ist, kann dies eine
Verletzung des Patienten zur Folge haben.

Samtliche Vorrichtungen entfernen, sobald die aktivierte
Koagulationszeit adaquat ist.

Zur Entfernung der Edwards Einfiihrschleuse oder GORE
DrySeal Flex Einfiihrschleuse siehe die jeweilige
Gebrauchsanweisung.

Zugangsstelle schlieRen.




8.0 Lieferung
STERIL: Die Herzklappe wird in Glutaraldehydldsung sterilisiert geliefert.

Das Platzierungssystem und das Zubehor werden mit Ethylenoxidgas
sterilisiert geliefert.

Die THV wird in einem manipulationssicher versiegelten Kunststoffbehalter
nichtpyrogen in gepuffertem Glutaraldehyd geliefert. Jeder Behdlter wird in
einer Versandverpackung verschickt, in der sich ein Temperaturindikator zur
Anzeige von Extremtemperaturen befindet, denen die THV wahrend des
Transports ggf. ausgesetzt war. Die Versandverpackung wird vor dem Versand
in Styropor verpackt.

9.0 Lagerung

Die Klappe muss bei Temperaturen von 10 °Cbis 25 °C (50 °F bis 77 °F)
gelagert werden. Jeder Behalter wird in einer Verpackung verschickt, in der
sich ein Temperaturindikator zur Anzeige von Extremtemperaturen befindet,
denen die Klappe wahrend des Transports ggf. ausgesetzt war.

Platzierungssystem und Zubehr miissen an einem kiihlen, trockenen Ort
gelagert werden.

10.0 MR-Sicherheit

A Bedingt MR-sicher

Nichtklinische Tests haben erwiesen, dass die Edwards SAPIEN 3
Transkatheter-Herzklappen bedingt MR-sicher sind. Bei Patienten mit dieser
Prothese kann unter folgenden Bedingungen unmittelbar nach dem
Einsetzen des Produkts gefahrlos eine MRT-Untersuchung durchgefiihrt
werden:

- Statisches Magnetfeld von 1,5 Tesla (T) bzw. 3,0 Tesla (T).
« Réaumliches Gradientenfeld von max. 2500 GauB/cm (25 T/m)

- Maximale, vom MR-System gemeldete, ganzkdrpergemittelte, spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg (im normalen Betriebsmodus).

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass die
Transkatheter-Herzklappe nach 15-miniitiger kontinuierlicher Scan-Dauer
einen maximalen Temperaturanstieg von 3,0 °C produziert.

In nichtklinischen Tests tritt das durch das Produkt verursachte Bildartefakt
bei Scans mit einem 3,0 T-MRT-System in einem Bereich von 14,5 mm bei
Spinecho-Bildern und in einem Bereich von 30 mm bei
Gradientenechobildern um das Implantat herum auf. Das Artefakt verdunkelt
auf Gradientenechobildern das Lumen des Produkts.

Fiir MR-Systeme mit anderen Feldstérken als 1,5T bzw. 3,0 T liegen noch
keine Bewertungen des Implantats vor.

Bei Valve-in-valve-Implantationen oder beim Vorliegen von anderen
Implantaten bitte vor der MR-Bildgebung die MRT-Sicherheitsinformationen
fiir die chirurgische Klappe oder andere Implantate zurate ziehen.

11.0 Patienteninformationen

Jeder THV liegt ein Patienten-Implantatpass bei. Nach der Implantation bitte
alle geforderten Daten ausfiillen und dem Patienten den Implantatpass
aushandigen. Die Seriennummer befindet sich auf der Verpackung. Dieser
Implantatpass bietet den Patienten die Mdglichkeit, die
Gesundheitsdienstleister iiber den Typ des eingesetzten Implantats zu
informieren, wenn sie medizinische Hilfe bendtigen.

12.0 Entfernte THV und Entsorgung des
(entfernten) Implantats

Die explantierte Klappe ist in geeignetem histologischem Fixiermittel, wie
2.B. 10%igem Formalin oder 2%igem Glutaraldehyd, einzulegen und an das
Unternehmen zuriickzusenden. Eine Kiihlung ist dabei nicht erforderlich.
Wenden Sie sich an Edwards Lifesciences, um ein Explantations-Set
anzufordern.

Gebrauchte Implantate kdnnen wie Krankenhausabfall und biologische
Gefahrenstoffe gehandhabt und entsorgt werden. Die Entsorgung dieser
Produkte geht mit keinen speziellen Risiken einher.

13.0 Literatur

[1] BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter and Its
Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Ausgabe 7, Nr. 2 2014: 115-127.

Diese Produkte werden unter einem oder mehreren der folgenden
US-Patente hergestellt und verkauft: US-Patent Nr.: 7,530,253; 7,895,876;
8,690,936; 8,790,387, 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; sowie
entsprechenden auslandischen Patenten.



14.0 Figures = Afbeeldingen = Abbildungen

9600TFX

Taille de la valve Hauteur de la valve
u Klepafmetingen u Klephoogte
u KlappengriBe uKlappenhdhe
20 mm 15,5mm
23 mm 18mm
26 mm 20 mm
29mm 22,5mm

Figure 1:Valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3
u Afbeelding 1: Edwards SAPIEN 3 transkatheterhartklep
u Abbildung 1: Edwards SAPIEN 3 Transkatheter-Herzklappe
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1. Repére central m Middelpuntmarkering m Mittelpunktmarkierung
2. Section de sertissage de la valve m Klepkrimpsectie m Klappen-Crimp-Abschnitt
3. Cathéter flexible m Flexibele katheter m Flexibler Katheter
4. Indicateur de flexibilité m Flexibiliteitsindicator m Flexibilitatsanzeige
5. Orifice de ringage m Spoelpoort m Spiilanschluss
6. Réducteur de tension mTrekontlasting m Zugentlastung
7. Indicateur de volume m Volume-indicator m Volumenindikator
8. Embout fuselé m Taps toelopende tip m Konische Spitze
9. Repéres d'alignement de la valve m Markeringen voor klepuitlijning m Markierungen fiir die Klappenausrichtung
10. Repeére triple m Drievoudige markering m Dreifachmarkierung
11. Molette de flexibilité m Flexibiliteitswiel m Einstellrad fiir die Katheterflexibilitét
12. Molette de réglage fin m Wieltje voor fijnafstemming m Rad zur Feinabstimmung
13. Mécanisme de verrouillage du ballonnet m Ballonvergrendeling m Ballonverriegelung
14. Cathéter a ballonnet m Ballonkatheter m Ballonkatheter
15. Orifice de gonflage du ballonnet m Poort voor het vullen van de ballon m Ballonaufdehnungsanschluss
16. Lumiére du fil-quide m Voerdraad- lumen m Fiihrungsdrahtlumen

Figure 2 : Systeme de mise en place Edwards Commander m Afbeelding 2: Edwards Commander afgiftesysteem
u Abbildung 2: Edwards Commander Applikationssystem
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Figure 3: Accessoire de sertissage Qualcrimp
u Afbeelding 3: Qualcrimp krimpaccessoire
u Abbildung 3: Qualcrimp Crimp-Zubehdr

Figure 4 : Chargeur m Afbeelding 4: Inbrenghulpmiddel
m Abbildung 4: Aufnahmevorrichtung

2

Figure 5 : Sertisseur et butée de sertissage en 2 piéces
u Afbeelding 5: Krimper en tweedelige krimperstop
m Abbildung 5: Crimper und zweiteiliger Crimp-Stopper
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Légende des symboles - Lijst met symbolen - Zeichenerklarung

Frangais Nederlands Deutsch Francais Nederlands Deutsch
Référen Stérilisé a la vapeur| Gesteriliseerd met | Mit Wasserdampf oder
caetaeloe (: Catal Artikel deauouala behulp van stoom trockener
chaleur seche of droge warmte itze sterilisiert
REF 9 haleur sech fd Hitzesterlisi
IE Quantité Hoeveelheid Menge (ZTED:;;T:';E Compatibiliteit Axela | Axela Kompatibilitat
II‘ Taille minimale | Minimum MindestgraBe des E Date dexpiration | Vervaldatum Verwendbar bis
de l'introducteur | introducergrootte Einfiihrbestecks
— cm — | Longueur utile Bruikbare lengte Nutzlénge %I Numéro de série Serienummer Seriennummer
® Ne pas réutiliser |  Niet hergebruiken Nicht
wiederverwenden
M Fabricant Fabrikant Hersteller
e dulot | Chargenbezeichnung
Date de Fabricaged Herctallinacd
Avertissement Letop Vorsicht fabrication '
& Attention, voir le Belangrijk: zie Achtung! Siehe 3 - - —
mode demploi | gebruil ijzing | Gebrauch isung REP(ES]CMBHK dg Bev I htigter
autorisé dansla | vertegenwoordiger inder
[:Ii] Consulter le Raadpleeg de Gebrauchsanweisung Commqnaute Ig de Europhese Europ_alsc:eg
mode demploi | gebruiksaanwijzing beachten europeenne emeenschap emeinscha
@l Taille de fil-guide Aanbevolen Empfohlene
Consulterlemode| ~ Raadpleegde | Gebrauct g rec maat F 88e
[Ta] antsom |~ d'emploi surle | gebruiksaanwijzing auf der Website Taill Afmeti -
site Web op de website beachten E ore metingen Grage
@ Compatibilité du Compatibiliteit Fiihrungsdraht-
Ne pas utiliser si le| Niet gebruiken als de | Bei beschadigter fil-guide voerdraad Kompatibilitat
conditionnement verpakking is Verpackung nicht Pression Nominale
est endommagé beschadigd verwenden nominale druk Nenndruck
Ne pas utiliser si le | Niet gebruiken als de | Bei beschadigter oder Pression nominale Nominale
conditionnement verpakking is bereits gedffneter de rupture barstdruk Nennberstdruck
est ouvert ou geopend of Verpackung nicht ]
endommagé. beschadigd. verwenden. STRAIGHT Droit Recht Gerade
Diamétre externe |  Buitendiameter AuBendurchmesser Dévié Gebogen Gebogen
Longueur
Diamétre interne | Binnendiameter Innendurchmesser @ re(ommgandée du Aanbevolen Empfohlene
fil-quide voerdraadlengte | Fiihrungsdrahtlange
Tenirau sec Droog houden Vor Nasse schitzen Sheath @ Taille minimale de | Minimale afmetingen| MindestgréBe der
- la gaine schacht Einfiihrschleuse
Conserverdansun|  Opeenkoeleen | Das Produkt an einem
endroit frais et droge plaats kiihlen, trockenen
sec bewaren Ortlagern Taille du corps du Afmetingen .
Q cathéter katheterschacht Katheterschaftgrife
Identifiant unique Unieke Einmalige
du dispositif ~ [instrumentidentificatie{ ~ Produktkennung I Diametre du o T
: ballonnet
Limite de - 1
température P p O Longueur utile Werklengte Arbeitslange
— du ballonnet ballon des Ballons
Stérile Steriel Steril
,,,,, — Izl Partie appliquée | Toegepast onderdeel | Anwendungsteil vom
Stfzrlllse a Gesteriliseerd met MitEthylenoxid detype CF type CF Typ CF
l'oxyde behulp van o
o N sterilisiert
déthylene ethyleenoxide Piece appliquée | co ooy P
,_,, » 4 E detype CF cere
Stérilisé par | Gesteriliseerdmet | Durch Bestrahlung ésistanteala | toe9epast onderdeel | Anwendungsteil vom
imadiation | behulp van straling sterilisiert defibrillation type CF Typ CF
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Légende des symboles - Lijst met symbolen - Zeichenerklarung

Frangais

Nederlands

Deutsch

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 20 mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 20 mm

ZurVerwendung mit einer 20-mm-
Transkatheter-Herzklappe von Edwards

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 23 mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 23 mm

Zur Verwendung mit einer 23-mm-
Transkatheter-Herzklappe von Edwards

Autiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 26 mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 26 mm

ZurVerwendung mit einer 26-mm-
Transkatheter-Herzklappe von Edwards

A utiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 29 mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 29 mm

Zur Verwendung mit einer 29-mm-
Transkatheter-Herzklappe von Edwards

23 mmm

Autiliser avec une valve cardiaque
transcathéter Edwards de 23 mm ou

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 23 mm of

Zur Verwendung mit einer 23-mm-
oder 26-mm-Transkatheter-

de26mm 26mm Herzklappe von Edwards
Non stérile Niet-steriel Unsteril
Contient des phtalates Bevat ftalaten Enthalt Phthalate
IRM sous conditions MRF-velig onder bepaalde Bedingt MR-sicher
voorwaarden
@ Contenu Inhoud Inhalt
% Apyrogene Non-pyrogeen Nicht pyrogen

3
>
—

Equipement anti-gouttes

Druipwaterdichte apparatuur

Tropfwassergeschiitztes Gerat

Contenu stérile et trajet des fluides

si nestni

A

pyrog
ouvert ni endommagé. Ne pas
utiliser si le conditionnement est
ouvert ou endommaggé. Ne pas
restériliser.

Deinhoud is steriel en het
vloeistoftraject is niet-pyrogeen
zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als
de verpakking is geopend of

beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

Bei ungedffneter und
unbeschédigter Verpackung ist der
Inhalt steril und die
Fliissigkeitsleitungen sind nicht
pyrogen. Bei beschadigter oder
bereits gedffneter Verpackung nicht
verwenden. Nicht resterilisieren.

4|

Contenu stérile et apyrogene si
I'emballage n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si le
conditionnement est ouvert ou
endommaggé. Ne pas restériliser.

De inhoud is steriel en niet-pyrogeen
zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als
de verpakking is geopend of
beschadigd. Niet opnieuw
steriliseren.

Bei ungedffneter und
unbeschédigter Verpackung ist der
Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei

beschadigter oder bereits gedffneter
Verpackung nicht verwenden. Nicht
resterilisieren.

Rx only

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

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

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

Compatibilité avec eSheath

Compatibiliteit van eSheath

eSheath Kompatibilitat

X

Tri sélectif pour les batteries
conformément a la
Directive CE 2006/66/CE

Afzonderlijke inzameling van
batterijen in overeenstemming met
de EG-richtlijn 2006/66/EG

Getrennte Sammlung von Batterien
gemaB EG-Richtlinie 2006/66/EG

Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. - Opmerking: Het label van dit product bevat
misschien niet alle symbolen. - Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt.
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