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Instructions for Use

Implantation of the transcatheter heart valve should be performed only by
physicians who have received Edwards Lifesciences training. Please refer to
the training manual for additional procedural considerations. The implanting
physician should be experienced in standard catheterization techniques.

1.0 Device Description
Edwards SAPIEN 3 System

The Edwards SAPIEN 3 system consists of the Edwards SAPIEN 3 transcatheter
heart valve and delivery system.

- Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve (THV) is comprised of a
balloon-expandable, radiopaque, cobalt-chromium frame, a trileaflet bovine
pericardial tissue valve, and polyethylene terephthalate (PET) inner and

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3, and ThermaFix are trademarks of Edwards Lifesciences
Corporation. All other trademarks are the property of their respective
owners.

Note: For a failing stentless bioprosthesis, consider sizing
recommendations for a non-compliant Right Ventricular Outflow
Tract (RVOT) conduit landing zone.

For THV-in-surgical valve procedures, size recommendations for bioprosthesis
True Inner Diameter (True ID) are show in the table below:

Table 2
Surgical Valve True ID™ SAPIEN 3 Valve Size
16.5-19.0mm 20mm
18.5-22.0 mm 23mm
22.0-25.0mm 26 mm
25.0-28.5mm 29mm

Note: Surgical valve ‘True 1D’ may be smaller than the labeled valve
size. The dil of the failed bioprosthesis should be
determined so that the appropriate THV size can be implanted and
is best determined by using balloon sizing and/or computed
tomography.




Note: Exact volume required to deploy the THV may vary depending
on the bioprosthesis inner diameter. Factors such as calcification
and pannus tissue growth may not be accurately visualized in
imaging and may reduce the effective inner diameter of the failing
bioprosthesis to a size smaller than the ‘True 1D These factors
should be considered and assessed in order to determine the most
appropriate THV size to achieve nominal THV deployment and
sufficient anchoring. Do not exceed the rated burst pressure. See
inflation parameters in Table 3.

« Edwards Commander Delivery System (Figure 2)

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

The inflation parameters for valve deployment are:

Table 3
Nominal Balloon |Nominal Inflation| Rated Burst
Model Diameter Volume Pressure (RBP)
9610TF20 20mm 1MmL 7atm
9610TF23 23mm 17mL 7atm
9610TF26 26 mm 23mL 7atm
9610TF29 29 mm 33mL 7atm

- Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 3)

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping.

- Loader (Figure 4)

The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath.
- Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)

The Edwards crimper reduces the diameter of the valve to mount it onto the
delivery system. The crimper is comprised of a housing and a compression
mechanism that is closed with a handle located on the housing. A 2-piece
crimp stopper is used to crimp the valve to its intended diameter.

« Edwards Sheath
Refer to the sheath instructions for use for device description.
« Edwards Transfemoral Balloon Catheter

Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter instructions for use for
device description.

« Inflation Device
Aninflation device with locking mechanism is used during valve deployment.

Note: For proper volume sizing, the delivery system must be used
with the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

2.0 Indications

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve system is indicated for use in
patients with a dysfunctional, previously repaired or replaced non-compliant
Right Ventricular Outflow Tract/Pulmonary Valve (RVOT/PV) or previously
implanted valve in the pulmonic position.

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

« (annot tolerate anticoagulation/antiplatelet regimen or who have active
bacterial endocarditis or other active infections.

4.0 Warnings

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

- Correct sizing of the THV is essential to minimize the risk of paravalvular
leak, migration, valve embolization and/or RVOT rupture.

« The physician must verify correct orientation of the THV prior to its
implantation.

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

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

« Assessment for coronary compression risk prior to valve implantation is
essential to prevent the risk of severe patient harm.

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

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

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

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

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

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

Patient injury could occur if the delivery system is not un-flexed prior to
removal.



Valve recipients should be maintained on anticoagulant/antiplatelet
therapy, except when contraindicated, to minimize the risk of valve
thrombosis or thromboembolic events, as determined by their physicians.
This device has not been tested for use without anticoagulation.

The procedure should be conducted under fluoroscopic guidance. Some
fluoroscopically guided procedures are associated with a risk of radiation
injury to the skin. These injuries may be painful, disfiguring, and long-
lasting.

Patients with pre-existing bioprostheses should be carefully assessed
prior to implantation of the valve to ensure proper valve positioning and
deployment.

5.0 Precautions

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

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

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

Blood dyscrasias defined as: leukopenia, acute anemia,
thrombocytopenia, or history of bleeding diathesis or coagulopathy

Aknown hypersensitivity or contraindication to aspirin, heparin,
ticlopidine (Ticlid™), or clopidogrel (Plavix™), or sensitivity to contrast
media, which cannot be adequately premedicated

Positive urine or serum pregnancy test in female subjects of child-
bearing potential

A concomitant paravalvular leak where the failing bioprosthesis is not
securely fixed in the native annulus or is not structurally intact (e.g.
wireform frame fracture)

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

Caution should be used in vessels that have diameters less than 5.5 mm
or 6 mm as it may preclude safe placement of the 14F and 16F Edwards
Sheath introducer set respectively.

Use caution in tortuous or calcified vessels that would prevent safe entry
of the introducer set.

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

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

Patient venous anatomy should be evaluated to prevent the risk of access
that would preclude the delivery and deployment of the device.

Patient should be heparinized to maintain the ACT at > 250 sec prior to
introduction of the delivery system in order to prevent thrombosis.

Residual mean gradient may be higher in a "THV-in-failing bioprosthesis"
configuration than that observed following implantation of the valve
inside a native annulus using the same size device. Patients with elevated
mean gradient post procedure should be carefully followed. It is
important that the manufacturer, model and size of the preexisting
bioprosthetic valve be determined, so that the appropriate valve can be
implanted and a prosthesis-patient mismatch be avoided. Additionally,
pre-procedure imaging modalities must be employed to make as accurate
a determination of the inner diameter as possible.

6.0 Potential Adverse Events

Potential risks associated with the anesthesia, interventional procedure and
imaging include but are not limited to:

Death

Stroke/transient ischemic attack

Respiratory insufficiency or respiratory failure

Cardiovascular or vascular injury, such as perforation or damage
(dissection) of vessels, myocardium or valvular structures including
rupture of the pulmonary RVOT that may require intervention

Pericardial effusion/cardiac tamponade

Embolic event: air, calcific material, thrombus, device fragments

Infection including incisional site infection, septicemia and endocarditis

Myocardial infarction

Renal insufficiency or renal failure

Conduction system injury
Arrhythmia

Arteriovenous (AV) fistula

Systemic or peripheral nerve injury

Systemic or peripheral ischemia

Pulmonary edema

Pneumothorax

Pleural effusion

Atelectasis

Blood loss requiring transfusion or intervention
Anemia

Radiation injury

Electrolyte imbalance

Hypertension or hypotension

Allergic reaction to anesthesia, contrast media, antithrombotic therapy,
device materials

Hematoma or ecchymosis

Syncope
Pain

Exercise intolerance or weakness



« Inflammation
« Angina

- Fever

- (Cardiac failure

Potential risks associated with the valve, delivery system and/or accessories
include, but may not be limited to, the following:

Cardiac arrest

Cardiogenic shock

Coronary flow obstruction/transvalvular flow disturbance

Device thrombosis requiring intervention

Injury to tricuspid valve

Device embolization requiring intervention

Device acute migration or malposition requiring intervention

Endocarditis

Hemolysis / hemolytic anemia

Structural valve deterioration (wear, fracture, calcification, leaflet tear/
tearing from the stent posts, leaflet retraction, suture line disruption of
components of the prosthetic valve, thickening, stenosis)

THV dysfunction resulting in pulmonary valve symptoms

Paravalvular or transvalvular leak

Mechanical failure of delivery system, and/or accessories

Emergent and non-emergent re-intervention

Dyspnea

7.0 Directions for Use
7.1 System Compatibility

Table 4
20 mm 23mm | 26mm | 29mm
System | System | System | System
Product Name Model
Edwards SAPIENS |- gnorey | g600TrX | 9600TFX | 9600TFX
Transcatheter Heart
v (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
alve
Edwards Commander | g¢754 | g6107F23 |9610TF26 | 9610TF29
Delivery System
Edwards Transfemoral | 3016 | 9350820 (9350823 9350825
Balloon Catheter
Sheath provided by Edwards Lifesciences
Inflation device, Qualcrimp crimping accessory, Crimp Stopper and Loader
provided by Edwards Lifesciences
Edwards Crimper 9600CR

Additional Equipment

« Other compatible sheath:

- Valve size: 20, 23, 26 mm, GORE DrySeal Flex Introducer Sheath (24F, 65 cm)
- Valve size: 29 mm, GORE DrySeal Flex Introducer Sheath (26F, 65 cm)
Balloon catheter per the discretion of the physician

20 cc syringe or larger

50 cc syringe or larger

High-pressure 3-way stopcock

Standard cardiac catheterization lab equipment

Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems
appropriate for use in percutaneous coronary interventions)

Transthoracic echocardiography capabilities
Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) stiff guidewire

Temporary pacemaker (PM) and pacing lead, per the discretion of the
physician

« Sterile rinsing basins; physiological saline, heparinized saline, and 15%

diluted radiopaque contrast medium

Sterile table for THV and accessories preparation

7.2 Valve Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.



7.2.1 THV Rinsing Procedure

Before opening the valve jar, carefully examine for evidence of damage (e.g.
a cracked jar or lid, leakage, or broken or missing seals).

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

Step

Procedure

Step

Procedure

1

Set up two (2) sterile bowls with at least 500 mL of sterile
physiological saline to thoroughly rinse the THV.

Remove the stylet from the distal end of the guidewire
lumen and set aside. Flush the guidewire lumen with
heparinized saline and insert the stylet back into the distal
end of the guidewire lumen.

Note: Failure to replace the stylet in the guidewire
lumen may result in damage to the lumen during
crimping process.

Carefully remove the valve/holder assembly from the jar
without touching the tissue. Verify the valve serial
identification number with the number on the jar lid and
record in the patient information documents. Inspect the
valve for any signs of damage to the frame or tissue.

Place the delivery system into the default position and
make sure that the flex catheter tip is covered by the
proximal balloon cover.

Rinse the THV as follows:

Place the valve in the first bowl of sterile, physiological
saline. Be sure the saline solution completely covers the
THV and holder.

With the valve and holder submerged, slowly agitate (to
gently swirl the valve and holder) back and forth fora
minimum of 1 minute.

Transfer the THV and holder to the second rinsing bow!
of physiological saline and gently agitate for at least one
more minute. Ensure the rinse solution in the first bowl
is not used.

The valve should be left in the final rinse solution until
needed to prevent the tissue from drying.

CAUTION: Do not allow the valve to come into
contact with the bottom or sides of the rinse bowl
during agitation or swirling in the rinse solution.
Direct contact between the identification tag and
valve is also to be avoided during the rinse
procedure. No other objects should be placed in the
rinse bowls. The valve should be kept hydrated to
prevent the tissue from drying.

If using the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath, proceed to
step7.

If using the Edwards provided sheath, unscrew the loader
cap from the loader tube and flush the loader cap. Place the
loader cap over the proximal balloon cover and onto the flex
catheter with the inside of the cap oriented towards the
distal tip.

Fully advance the balloon catheter in the flex catheter.
Peel off the proximal balloon cover over the blue section of
the balloon shaft.

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

Fill the inflation device provided by Edwards Lifesciences
with excess volume relative to the indicated inflation
volume. Lock the inflation device and attach to the 3-way
stopcock.

Close 3-way stopcock to the inflation device provided by
Edwards Lifesciences and de-air the system using the 50 cc
or larger syringe. Slowly release the plunger and leave zero-
pressure in the system.

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

7.2.2 Prepare the System

Refer to the Edwards sheath, GORE DrySeal Flex Introducer Sheath, and
Edwards Transfemoral Balloon Catheter instructions for use for device

preparation.

Close the stopcock to the delivery system. By rotating the
knob of the inflation device provided by Edwards
Lifesciences, transfer the contrast medium into the syringe
to achieve the appropriate volume required to deploy the
valve, per the inflation parameters.

Step

Procedure

1

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

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

Close the stopcock to the 50 cc or larger syringe. Remove
the syringe. Verify that the inflation volume s correct and
lock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

CAUTION: Maintain the inflation device provided by
Edwards Lifesciences in the locked position until
valve deployment.

Flush the flex catheter.

Carefully remove the distal balloon cover from the delivery
system.




7.2.3 Mount and Crimp the Valve on the Delivery System
7.2.3.1 Procedure with Edwards Provided Sheath

Step

Procedure

Attach the loader cap to the loader, re-flush the delivery
system through the flush port and close the stopcock to the

Step | Procedure delivery system.
1 Set up two (2) additional sterile bowls with at least 100 mL Remove the stylet and flush the quidewire lumen of the
of sterile physiological saline to thoroughly rinse the delivery s ster¥1 9
Qualcrimp crimping accessory. ysystem.
2 Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in ,(AU;IION: !(eep valve hydrated until ready for
the first bowl and gently compress it to ensure complete implantation.
saline absorption. Slowly swirl the Qualcrimp crimping CAUTION: The physician must verify correct
accessory for a minimum of 1 minute. Repeat this process in orientation of the valve prior to its implantation.
the second bowl.
3 Remove crimper from packaging. 7.2.3.2 Procedure with GORE DrySeal Flex Introducer Sheath
4 Rotate the crimper handle until the aperture is fully open.
5 Remove the valve from the holder and remove the ID tag. Step | Procedure
- X - 1 Set up two (2) additional sterile bowls with at least 100 mL
6 Attach th? 2-piece crimp stopper o the base of the crimper of ste?ile physiological saline to thoroughly rinse the
and dickinto place. Qualcrimp crimping accessory.
7 With the crimper in the open position, gently place the ) C - . -

N - ! ompletely submerge the Qualcrimp crimping accessory in
val\{e‘lnto Fhe (rimper apelrture.‘Gra(liuaIIy crimp the valve the ﬂprst bg’wl and ggntly compress i': to engurg completz
untilt fits into the Qualcrimp crimping accessory. saline absorption. Slowly swirl the Qualcrimp crimping

8 Place the Qualcrimp crimping accessory over the valve accessory for a minimum of 1 minute. Repeat this process in
making sure the valve is parallel to the edge of the the second bowl.
g p g
Qualcrimp crimping accessory. 3 Remove crimper from packaging.
? Plgce the valve and Qualcrimp crimping accessory in 4 Rotate the crimper handle until the aperture is fully open.
crimper aperture. Insert the delivery system coaxially
within the valve on the Valve Crimp Section (2-3 mm distal 5 Remove the valve from the holder and remove the ID tag.
to the balloon shaft) with the orientation of the valve on 6 Attach the 2-piece crimp stopper to the base of the crimper
the delivery system with the Inflow (outer skirt end) of the and dlick into place
valve towards the proximal end of the delivery system. :
N — - 7 With the crimper in the open position, gently place the

10 Crimp the yalve l{nll| it reaches the Qualcrimp stop located valve into the crimper aperture. Gradually crimp the valve
on the 2-piece Crimp Stopper. until it fits into the Qualcrimp crimping accessory.

n Gently remove the Qualcr_imp crimping accessory from the g Place the Qualcrimp crimping accessory over the valve
valve. Remove the Qualcrimp stop from the Final Stop, making sure the valve is parallel to the edge of the
leaving the Final Stop in place. Qualcrimp crimping accessory.

12 Fully crimp the valve until it reaches the Final Stop. 9 Place the valve and Qualcrimp crimping accessory in
Note: Ensure that the Valve Crimp Section remains crimper aperture. Insert the delivery system coaxially
coaxial within the valve. within the valve on the Valve Crimp Section (2-3 mm distal

- - to the balloon shaft) with the orientation of the valve on

13 Repeat the ful] crimp of the valve two more times for a total the delivery system with the Inflow (outer skirt end) of the
of three full crimps. valve towards the proximal end of the delivery system.

14 Pull the balloon shaft and lock in default position. 10 Crimp the valve until it reaches the Qualcrimp stop located

15 Flush the loader with heparinized saline. Inmediately on the 2-piece Crimp Stopper.
advance the valve into the loader until the tapered t|p of 1 Gently remove the Qualcrimp crimping accessory from the
the delivery system s exposed. valve. Remove the Qualcrimp stop from the Final Stop,
CAUTION: To prevent possible leaflet damage, the leaving the Final Stop in place.
valve should not ren.lain fully crimped and/or in the 12 Fully crimp the valve until it reaches the Final Stop.
loader for over 15 minutes.

Note: Ensure that the Valve Crimp Section remains
coaxial within the valve.

13 Repeat the full crimp of the valve two more times for a total
of three full crimps.

14 Pull the balloon shaft and lock in default position.




Step Procedure

15 Flush the catheter with heparinized saline.

CAUTION: To prevent possible leaflet damage, the
valve should not remain fully crimped and/or in the
loader for over 15 minutes.

16 Close the stopcock to the delivery system.

CAUTION: Keep valve hydrated until ready for
implantation.

CAUTION: The physician must verify correct
orientation of the valve prior to its implantation.

17 Initiate valve alignment by disengaging the Balloon Lock
and pulling the balloon catheter straight back until part of
the Warning Marker is visible. Do not pull past the Warning
Marker.

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

18 Open the stopcock and flush the flex catheter using
heparinized saline. Close the stopcock.

19 Engage the Balloon Lock.

20 Under fluoroscopy, utilize the Fine Adjustment Wheel to
position the valve between the Valve Alignment Markers.

CAUTION: Do not turn the Fine Adjustment Wheel if
the Balloon Lock is not engaged.

WARNING: Do not position the valve past the distal
Valve Alignment Marker. This will prevent proper
valve deployment.

21 Remove the stylet and flush the guidewire lumen of the
delivery system.

7.3 Landing Zone Predilation and Valve Delivery

Landing zone predilation prior to implantation is optional as deemed
appropriate by physician.

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

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec during the procedure.
CAUTION: Use of excessive contrast media may lead to renal failure.

Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure.
Contrast media usage should be monitored.

7.3.1 Landing Zone Predilation

Pre-dilate the landing zone, per the discretion of the physician, according to
the instructions for use for the selected balloon catheter.

CAUTION: To minimize the risk of conduit rupture, use caution when
using a balloon with a diameter greater than the nominal diameter
(original implant size) of the conduit for predilation of the intended
deployment site.

7.3.2 THV Delivery
7.3.2.1 Procedure with Edwards Provided Sheath

Step Procedure

1 Gain access using standard catheterization techniques.

2 Prepare the Edwards sheath. Refer to the Edwards sheath
IFU for inf on device prep and handling.

3 If necessary, predilate the vessel.

4 Introduce the sheath per its instructions for use.

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

6 Advance the delivery system, with the Edwards logo in the

proper orientation (the delivery system articulatesin a
direction opposite from the flush port), through the sheath
until the valve exits the sheath. Retract the loader to the
proximal end of the delivery system.

Note: The delivery system articulates in a direction
opposite from the flush port.

CAUTION: The valve should not be advanced through
the sheath if the sheath tip is not past the IVC
bifurcation to minimize the risk of damage to the
iliacvessel(s).

CAUTION: To p ible leaflet damage, the
valve should not remain in the sheath for over 5
minutes.




Step | Procedure Step | Procedure
7 In the vena cava, initiate valve alignment by disengaging 14 Begin valve deployment:
the Balloon Lock and pulling the balloon catheter straight - ) )
back until part of the Warning Marker is visible. Do not pull : Hrf]logk the inflation device provided by Edwards
past the Warning Marker. flesclences.
WARNING: To prevent possible damage to the : U sf||ngt; Slo‘t"}’] cobntlrlolled |{1tfll1att}|]on, d:ploy lthe V*!'thby
balloon shaft, ensure that the proximal end of the !nﬂat!ng d € ba oon‘xn db E den "g vl?fumg n eh d
balloon shaft is not subjected to bending. Inlation device proviced by EQwards LiTesclences, ho
for 3 seconds and confirm that the barrel of the inflation
Engage the Balloon Lock. device is empty to ensure complete inflation of the
Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the valve balloon.
between the Valve Alignment Markers. « Deflate the balloon.
CAUTION: Do not turn the Fine Adjustment Wheel if
the Balloon Lockis not engaged. 7.3.2.2 Procedure with GORE DrySeal Flex Introducer Sheath
WARNING: Do not position the valve past the distal
Valve Alignment Marker. This will prevent proper Step | Procedure
valve deployment. 1 Gain access using standard catheterization techniques.
CAUTION: Maintain guidewire position during valve 2| Prepare the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath. Refer to
alignment. the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath IFU for information
WARNING: If valve alignment is not performed in a on device preparation and handling.
straight section, there may be difficulties 3 If necessary, predilate the vessel.
performing this step which may lead to delivery — -
system damage and inability to inflate the balloon. 4 Introduce the sheath per its instructions for use.
Utilizing alternate fluoroscopic views may help with 5 Insert the delivery system into the sheath.
::;i?: :1"3 :l;"':;::;:df :::Ie"an "a;:;c Z'allfi e:::: ;':e 6 Advance the delivery system, with the Edwards logo in the
re ositioninp the delivery s gtem toa giﬁeren't proper orientation (the delivery system articulates ina
po 9 vy - direction opposite from the flush port), through the sheath.
straight section of the vena cava and relieving
compression (or tension) in the system will be Note: The delivery system articulates in a direction
necessary. opposite from the flush port.
8 Advance the catheter and use the Flex Wheel, if needed, CAUTION: The valve should not be advanced through
and cross the landing zone. the sheath if the sheath tip is not past the IVC
Note: Verify the orientation of the Edwards logo to !:!furcatlor( t)o minimize the risk of damage to the
ensure proper articulation. The delivery system facvessells).
articulates in a direction opposite from the flush CAUTION: To prevent possible leaflet damage, the
port. valve should not remain in the sheath for over 5
9 If additional working length is needed, remove the loader minutes.
by unscrewing the loader cap and peeling the loader tubing 7 Advance the catheter to the landing zone.
from the deli tem.
fom the deflvery systemm 8 Expose the valve by retracting the GORE DrySeal Flex
10 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex Introducer Sheath tip beyond the Triple Marker.
Catheter to the center of the Triple Marker. E th
ainieter 1o the center of the Triple Marker. Engage the 9 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex
Balloon Lock. N
Catheter to the center of the Triple Marker. Engage the
n Verify the correct position of the valve with respect to the Balloon Lock.
landing zone. N . -
10 Verify the correct position of the valve with respect to the
12 As necessary, utilize the Flex Wheel to adjust the coaxial landing zone.
orientation of the valve and the Fine Adjustment Wheel to - N N
) - n As necessary, utilize the Flex Wheel to adjust the coaxial
adjust the position of the valve. A N
orientation of the valve and the Fine Adjustment Wheel to
13 Before deployment, ensure that the valve is correctly adjust the position of the valve.
positioned between the Valve Alignment Markers and the N
12 Before deployment, ensure that the valve is correctly

Flex Catheter tip is locked over the Triple Marker.

positioned between the Valve Alignment Markers and the
Flex Catheter tip is locked over the Triple Marker.




Step Procedure

13 Begin valve deployment:

Unlock the inflation device provided by Edwards
Lifesciences.

- Using slow controlled inflation, deploy the valve by
inflating the balloon with the entire volume in the
inflation device provided by Edwards Lifesciences, hold
for 3 seconds and confirm that the barrel of the inflation
device is empty to ensure complete inflation of the
balloon.

Deflate the balloon.

7.3.3 System Removal

Step Procedure

1 Unflex the delivery system. Verify that the Flex Catheter tip
is locked over the Triple Marker.

If using the Edwards provided sheath, remove the delivery
system from the sheath.

If using the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath, retract
the sheath and delivery system into the vena cava, then
remove the delivery system from the sheath.

CAUTION: Patient injury could occur if the delivery
system is not unflexed prior to removal.

2 Remove all devices when the ACT level is appropriate.

Refer to the Edwards sheath or the GORE DrySeal Flex
Introducer Sheath instructions for use for device removal.

3 Close the access site.

8.0 How Supplied
STERILE: The valve is supplied sterilized with glutaraldehyde solution.

The delivery system and accessories are supplied sterilized with ethylene
oxide gas.

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

9.0 Storage

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

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

10.0 MR Safety

A MR Conditional

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

« Static magnetic field of 1.5 tesla (T) or 3.0 tesla.
+ Maximum spatial gradient field of 2500 gauss/cm (25T/m) or less

+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 2W/kg (Normal Operating Mode).

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

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

The implant has not been evaluated in MR systems other than 1.5T or3.0T.

For valve-in-valve implantation or in the presence of other implants, please
refer to the MRI safety information for the surgical valve or other devices
prior to MR imaging.

11.0 Patient Information

A patient implant card is provided with each THV. After implantation, please
complete all requested information and provide the implant card to the
patient. The serial number is found on the package. This implant card allows
patients to inform healthcare providers what type of implant they have
when they seek care.

12.0 Recovered THV and Device Disposal

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

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

13.0 References
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Implantace pulmonalni chlopné

Navod k pouziti

Implantaci transkatetrizacni srdecni chlopné maji provadét pouze Iékafi,
ktefi absolvovali Skoleni spolecnosti Edwards Lifesciences. Dal3i informace
tykajici se postupu naleznete ve Skolici prirucce. Lékar provadéjici implantaci
mé mit zkusenosti se standardnimi katetrizacnimi technikami.

1.0 Popis prostiedku
Systém Edwards SAPIEN 3

Systém Edwards SAPIEN 3 sestdva z transkatetrizacni srdecni chlopné
Edwards SAPIEN 3 a zavadéciho systému.

- Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3 (obrazek 1)

Transkatetrizacni srdecni chloperi (THV) Edwards SAPIEN 3 se sklada
zrentgenkontrastniho chromkobaltového rému roztazitelného pomoci
baldnku, trojcipé chlopné z hovézi perikardialni tkédné

a polyetylentereftaldtového (PET) vnitfniho a vnéjsiho textilniho dilu. Cipy
jsou osetfeny podle procesu Carpentier-Edwards ThermaFix.

Nasledujici tabulka uvadi doporucené velikosti pro neshodny konduit
vytokového traktu pravé komory (VTPK) a THV v THV v pulmondini poloze
pomoci urceni velikosti balonkem:

Tabulka 1
Priimér zavadéci zony Velikost chlopné SAPIEN 3
16,5-20,0mm 20mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Poznamka: U selhavajici bioprotézy bez stentu zvazte doporuceni

velikosti pro zavadéci zonu vy
traktu pravé komory (VTPK).

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Qualcrimp,
SAPIEN, SAPIEN 3 a ThermaFix jsou ochranné znamky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pislusnych vlastnikd.

Pro chlopriové chirurgické zakroky na THV jsou v tabulce nize uvedeny
doporucené velikosti pro skutecny vnitini primér bioprotézy:

Tabulka 2

Skutecny vnitini priamér

chirurgické chlopné ™ Velikost chlopné SAPIEN 3

16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0mm 23mm
22,0-250mm 26 mm
25,0-28,5mm 29mm

Poznamka:,,Skuteény vnitini primér” chirurgické chlopné miize byt
mensi nez oznacena velikost chlopné. Je tieba urcit rozméry
selhavajici bioprotézy tak, aby mohla byt implantovana THV

0 vhodné velikosti. Tyto rozméry se nejlépe stanovi pomoci balonku
a/nebo pocitacové tomografie.

Poznamka: Pfesny objem nutny pro rozvinuti THV se miiZe liSit

v zavislosti na vnitnim priiméru bioprotézy. Faktory, jako je
kalcifikace a riist tkané pannusu, nemusi byt pfi snimkovani presné
zobrazeny a mohou sniit efektivni vnitini primér selhavajici
bioprotézy na velikost mensi, nei je ,skute¢ny vnitini primér”. Tyto
faktory je tieba zvaZit a posoudit, aby se urcila nejvhodnéjsi
velikost THV k dosazeni nominalniho rozvinuti THV a dostatecného
ukotveni. Neprekracujte jmenovity destrukéni tlak. Viz parametry
pinéni v tabulce 3.

« Zavadéci systém Edwards Commander (obrazek 2)

Zavddédi systém Edwards Commander usnadiiuje umisténi bioprotézy.
Sestdva z ohebného katétru, ktery poméaha pii srovndvani chlopné viici
balénku, posunovéni chlopné a umistovani chlopné. Zavadéci systém
obsahuje zizenou $picku usnadniujici priichod chlopni. Rukojet obsahuje
kolecko ovl&dajici ohebnost pro ovlddani ohybani ohebného katétru a zdmek
balénku a kolecko pro jemné sefizeni, aby se usnadnilo srovndni chlopné

a jeji umisténi do cilového mista. V luminu vodiciho drétu zavadéciho
systému je mandrén. Balonkovy katétr md rentgenkontrastni distalni znacky
pro umisténi chlopné, které urcuji pracovni délku balonku. Balének je
opaten rentgenkontrastni stfedovou znackou, kterd pomaha pfi umistovani
chlopné. Rentgenkontrastni trojita znacka umisténd proximalné k balénku
uruje polohu ohebného katétru béhem rozvinuti.

Parametry plnéni pro rozvinuti chlopné jsou nésledujici:

Tabulka 3
Jmenovity
Nominalni primér | Nomindlni | destrukéni tlak
Model balonku objem pInéni (RBP)
9610TF20 20mm 1ml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm
« Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp (obrézek 3)

Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp se pouziva béhem tvarovani THV.



« Loader (obrazek 4)

Loader se pouziva jako pomiicka pfi vkladani zavadéciho systému do
pouzdra.

« Tvarovadi zafizeni Edwards a zarazka tvarovaciho zafizeni
(obrazek 5)

Tvarovaci zafizeni Edwards zmen3uje primér chlopné za ticelem jejiho
upevnéni do zavddéciho systému. Tvarovaci zafizeni se skladd z krytu

a kompresniho mechanismu, ktery se uzavird pomoci rukojeti na krytu.
2dilné zarzka tvarovaciho zafizeni se pouziva k vytvarovéni chlopné na
pozadovany priimér.

« Pouzdro Edwards
Popis naleznete v navodu k pouZiti pouzdra.
« Transfemoralni balonkovy katétr Edwards

Popis naleznete v navodu k pouZiti transfemordlniho baldnkového katétru
Edwards.

« Plnici zafizeni
Plnici zafizeni s pojistnym mechanismem se pouZivé pfi rozvijeni chlopné.

Poznamka: K nastaveni spravné objemové velikosti je nutné
zavadéci systém pouZivat s plnicim zafizenim poskytnutym
spolecnosti Edwards Lifesciences.

2.0 Indikace

Systém transkatetrizacni srdecni chlopné Edwards SAPIEN 3 je indikovan pro
poufiti u pacienti s nefunkénim, dfive opravovanym nebo vyménénym

neshodnym pravym ventrikuldmim vytokovym traktem / pulmondini chlopni

(VTPK/PV) nebo dfive implantovanou chlopni v pulmondini poloze.

3.0 Kontraindikace
Poutiti systému Edwards SAPIEN 3 je kontraindikovéno u pacientd, ktefi:

- netoleruji antikoagulacni/protidestickovou écbu nebo maji aktivni
bakteridIni endokarditidu ¢i jiné aktivni infekce.

4.0 Varovani

Tyto prosttedky jsou navrZeny, urceny a distribuovany pouze

k jednorazovému poufiti. N ilizujte ani nep jte tyto
prostiedky opakované. Neexistuji zidné (idaje zarucujici, ze tyto
prostiedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni.

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

LékaF musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou orientaci THV.

K rychlejsimu poskozeni THV miiZe dojit u pacientdi s porusenym
metabolismem kalcia.

Je nezbytné sledovat stimula¢ni elektrody béhem celého zdkroku, aby se
piedeslo moznému riziku perforace stimulacni elektrodou.

Hodnoceni rizika komprese korondrnich cév pred implantaci chlopné je
nezbytné za tcelem prevence rizika zdvazného poskozeni pacienta.

THV musi byt neustale hydratovand a nesmi byt vystavena jingm
roztokdim, antibiotikiim, chemikaliim atd., nez je jeji prepravni
uchovdvaci roztok a sterilni fyziologicky roztok, aby se zabranilo poskozeni
cipl, které by mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné. V pfipadé, ze

s cipy THV bylo nesprévné zachézeno nebo byly béhem kterékoli casti
postupu poskozeny, bude nutné THV vyménit.

U pacienti s precitlivélosti na kobalt, nikl, chrom, molybden, titan,
mangan, kiemik a/nebo polymerni materidly se miize objevit alergicka
reakce na tyto materidly.

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

Nepouzivejte THV, jestlize byl aktivovan indikétor teploty, protoze chlopeii
by pak nemusela spravné fungovat.

NepouZivejte THV, jestlize uplynula exspiracni doba, protoze by mohla byt
narusena sterilita nebo funkce chlopné.

Se zavédécim systémem se nesmi nesprévné zachdzet ani se zavadéci
systém a prislusenstvi nesmi pouzivat, jestlize sterilni bariéry obalu a
jakékoli komponenty byly otevieny nebo poskozeny, nelze je
proplachovat nebo uplynula exspiracni doba.

Neni-li zavddéci systém pred vyjmutim narovnany, mohlo by dojit
k poranéni pacienta.

Pfijemci chlopné maji byt udrZovéni na antikoagulacni/protidestickové
1éché (vyjma pacientd, u kterych je tato lécba kontraindikovana), jak urci
jejich lékafi, aby se minimalizovalo riziko trombdzy chlopné nebo
tromboembolickych prihod. Tento prostfedek nebyl testovan pro poutiti
bez antikoagulancii.

Postup musi byt proveden pod skiaskopickou kontrolou. Nékteré postupy
provédéné pod skiaskopickou kontrolou jsou spojeny s rizikem radiacniho
poskozeni kiiZe. Toto poskozeni miize byt bolestivé a dlouhotrvajici
amize zanechat popéleniny.

Pacienty s preexistujicimi bioprotézami je tieba pred implantaci chlopné
peclivé posoudit, aby se zajistilo spravné umisténi a rozvinuti chlopné.

5.0 Bezpecnostni opatteni

Dlouhodoba trvanlivost THV nebyla stanovena. Doporucuji se pravidelné
Iékarské kontroly, aby mohly byt zhodnoceny funkéni charakteristiky
chlopné.

Glutaraldehyd miize zpisobit podrazdéni kiize, oci, nosu a hrdla.
Vyhybejte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni ticinkiim roztoku
nebo jeho vdechnuti. PouZivejte pouze v dobfe vétrané mistnosti.

V piipadé kontaktu roztoku s pokozkou okamzité oplachnéte postizenou
oblast vodou; v pfipadé zasazeni ocf ihned vyhledejte Iékafskou pomoc.
Podrobnéjsi informace o Gcincich vystaveni glutaraldehydu naleznete

v bezpecnostnim listu materidlu, ktery je k dostani u spolecnosti
Edwards Lifesciences.

Bezpecnost a ticinnost implantace THV nebyla stanovena pro pacienty,
ktefi maji:

krevni dyskrazii definovanou jako: leukopenii, akutni anémii,
trombocytopenii nebo anamnézu hemoragické diatézy i
koakulopatie,

znédmou precitlivélost nebo kontraindikaci na aspirin, heparin,
tiklopidin (Ticlid™) i klopidogrel (Plavix™) nebo citlivost na kontrastni
médium, kterou nelze odpovidajicim zptisobem premedikovat,



« pozitivni téhotensky test z moci nebo séra u Zen, které mohou
otéhotnét,

« paravalvuldrni leak, kde selhdvajici bioprotéza neni bezpecné fixovand
v nativnim anulu nebo je porusena jeji struktura (napf. zlomeni
draténého ramu).

Pokud pri posouvani katétru vpied cévnim systémem narazite na silny
odpor, zastavte pohyb. Nez budete pokracovat v posouvani, vysetiete
pricinu odporu. Nesnazte se doséhnout priichodu silou, nebot by to
mohlo zvysit riziko cévnich komplikaci.

Vystraha se méd pouZit u cév s priimérem mensim nez 5,5 mm nebo 6 mm,
protoze cévy s malym priimérem mohou brdnit bezpecnému umisténi
zavadéci soupravy Edwards Sheath 14F a 16F.

Pi praci ve zkroucenych nebo kalcifikovanych cévach budte opatrni,
protoze mohou branit bezpecnému vstupu zavadéci soupravy.

U pacienti s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se
doporucuje po zékroku vhodna antibiotickd profylaxe.

Zamezte nadmémému naplnéni zavadéciho baldénku, protoze to mize
branit spravné koaptaci cipl chlopné, a tak negativné ovlivnit funkénost
chlopné.

Musi se posoudit anatomie Zil pacienta, aby se zamezilo riziku pfistupu,
ktery by brénil zavedent a rozvinuti prostfedku.

Pacient musi byt heparinizovan, aby se pred aplikaci zavédéciho systému
udrzel ACT na hodnoté > 250 sekund a zabranilo se tromboze.

RezidudIni stfedni gradient mize byt vyssi v konfiguraci,,THV v selhdvajici
bioprotéze”, nez je gradient pozorovany po implantaci chlopné uvnitf
nativniho anulu za pouziti prostredku stejné velikosti. Pacienti se
zvysenym stiednim gradientem po zékroku maji byt bedlivé sledovani. Je
dulezité urcit vyrobce, model a velikost preexistujici bioprotetické
chlopné, aby mohla byt implantovana vhodné chlopen a aby se zabranilo
nespravnému spojeni mezi protézou a pacientem. Kromé toho musi byt
pired zakrokem pouzity zobrazovaci metody, aby bylo mozné co
nejpresnéji urcit vnitini primér.

6.0 Potencialni nezadouci udalosti

Mezi moznd rizika spojend s anestezi, intervencnim zakrokem
a zobrazovanim patfi mimo jiné:

Umrti,
mrtvice / tranzitorni ischemickd ataka,
respiracni nedostatecnost nebo respiracni selhani,

kardiovaskulami nebo vaskularni poranéni, napf. perforace nebo
poskozeni (disekce) cév, myokardia ¢i chlopennich struktur véetné ruptury
VTPK, coz miize vyzadovat zakrok,

perikardidlni efuze / srdecni tamponada,

embolickd pihoda: vzduch, kalcifikovany material, trombus, fr

. arytmie,
- arteriovendzni (AV) pistél,
« systémové nebo periferni poranéni nervi,
« systémova nebo periferni ischemie,
« plicni edém,
+ pneumotorax,
« pleurdini efuze,
- atelektaza,
« ztrdta krve vyZzadujici transfuzi nebo zékrok,
- anémie,
radiacni poskozeni,
elektrolytickd nerovnovéha,
hypertenze nebo hypotenze,

alergickd reakce na anestezii, kontrastni médium, antitrombotickou
terapii nebo materidly prostredku,

hematom nebo ekchymodza,
« synkopa,
« bolest,
intolerance cviceni nebo slabost,
zanét,
angina,
horecka,
srdecni selhani.
Mezi moznd rizika spojend s chlopni, zavadécim systémem a/nebo
prislusenstvim pati mimo jiné nasledujici:
« srdecni zastava,
«kardiogenni Sok,
obstrukce koronarniho toku / naruseni transvalvulariho toku,
trombéza prostiedku s nutnosti zésahu,
poranéni trojcipé chlopné,
embolizace prostredku vyzadujici zakrok,
akutni migrace nebo nespravnd poloha prostredku vyZadujici zakrok,
endokarditida,

hemolyza / hemolytickd anémie,

g y
prostedku,

infekce vcetné infekce mista incize, septikemie a endokarditidy,
infarkt myokardu,
nedostatecna funkce ledvin nebo selhani ledvin,

poranéni kondukéniho systému,

strukturdlni posk i chlopné (opottebeni, zZlomeni, kalcifikace,

roztrzeni cipu ze sloupkd stentu, retrakce cipu, natrZeni linie Siti soucdsti
protetické chlopné, ztlusténi, stendza),

« dysfunkce THV vedouci k piiznakiim pulmondini chlopné,
« paravalvularni nebo transvalvularni leak,

« mechanické selhani zavédéciho systému a/nebo prislusenstvi,



naléhavé a nenaléhavé opakované zakroky,

dusnost.

7.0 Navod k pouZiti
7.1 Kompatibilita systému

Tabulka 4

20mm | 23mm 26 mm 29 mm

systém | systém | systém | systém
Nazev vyrobku Model
::g:zﬁfm;‘;:;"' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Lavidedisystém | ge1r50 | 96107F23 | 9610TF26 | 9610TF29
Edwards Commander
Transfemoralni
baldnkovy katétr 9350BC16| 9350BC20 | 9350BC23 | 9350BC25
Edwards

Pouzdro poskytnuté spolecnosti Edwards Lifesciences
Plnici zafizeni, tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp, zarézka tvarovaciho
zafizeni a loader poskytnuté spolecnosti Edwards Lifesciences

Tvarovaci zafizeni
Edwards 9600CR

Dalsi vybaveni

Dalsi kompatibilni pouzdro:

« Velikost chlopné: 20, 23, 26 mm ohebné pouzdro zavadéce GORE
DrySeal (24F, 65 cm)

« Velikost chlopné: 29 mm ohebné pouzdro zavadéce GORE
DrySeal (26F, 65 cm)

Balénkovy katétr podle uvazeni lékare

Injekéni stfikacka o objemu 20 cm® nebo vétsim
Injekéni stfikacka o objemu 50 cm® nebo vétsim
Trojcestny vysokotlaky uzaviraci kohout

Standardni vybaveni laboratofe pro srdecni katetrizaci

Skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické systémy vhodné
k pouziti pfi perkutannich koronarnich intervencich)

Zafizeni pro transtorakalni echokardiografii

Extra tuhy vodici drdt o prdméru 0,89 mm (0,035 palce) s vyménnou
délkou

Docasny kardiostimuldtor (PM) a stimulacni elektrody podle uvazeni
lékare

Sterilni oplachovaci misky, fyziologicky roztok, heparinizovany
fyziologicky roztok a 15% fedéné rentgenkontrastni médium

Sterilni stl pro pripravu THV a prislusenstvi

7.2 Manipulace s chlopni a jeji pfiprava
Béhem pripravy prostredku a jeho implantace dodrZuijte sterilni techniku.
7.2.1 Postup pfi proplachovani THV

Pred otevienim nédobu s chlopni peclivé zkontrolujte, zda nenese znamky
poskozeni (napi. praskld nadoba nebo uzavér, netésnost nebo chybéjici ¢i
poskozené peceti).

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

Krok Postup
1 Pripravte si dvé (2) sterilni misy napInéné miniméainé
500 ml sterilniho fyziologického roztoku a THV diikladné
proplachnéte.
2 Opatrné vyjméte sestavu chlopné/drzaku z nadoby, aniz

byste se dotykaly tkané. Ovéfte sériové identifikacni cislo
chlopné, které je nutno porovnat s ¢islem na uzévéru
nddoby a zaznamenat do dokumentace pacienta.
Zkontrolujte, zda ram nebo tkar chlopné nejevi zndmky
poskozeni.

3 THV propldchnéte takto:

Vlozte chlopeni do prvni misy se sterilnim fyziologickym
roztokem. Presvédcte se, ze THV i drzdk jsou do
fyziologického roztoku zcela ponofeny.

Po ponofeni chlopné a drzaku provadéjte pomalé
pohyby sem a tam (za tcelem vyvolani jemného
krouzivého pohybu chlopné a drzéku) po dobu
minimdlné 1 minuty.

THV a drzdk premistéte do druhé proplachovaci misy
s fyziologickym roztokem a nejméné jednu minutu
provadéjte jemné pohyby. Ujistéte se, Ze nepouzivate
proplachovaci roztok v prvni mise.

Chloperi musi byt ponechéna v poslednim
proplachovacim roztoku az do jejiho upottebeni, aby se
predeslo vyschnuti tkané.

VYSTRAHA: Béhem pohybovani nebo krouzivého
pohybu chlopné v proplachovacim roztoku se
chlopeii nesmi dostat do kontaktu se dnem ani se
sténami proplachovaci misy. Béhem procesu
proplachovani je tieba zamezit také pfimému
kontaktu identifika¢niho Stitku a chlopné.

V proplachovacich misach nesmi byt zadny jiny
predmét. Chlopei musi byt udrzovana hydratovana,
aby se predeslo vyschnuti tkané.




7.2.2 Priprava systému

Informace o pripravé prostfedku naleznete v navodu k pouZiti pouzdra
Edwards, ohebného pouzdra zavadéce GORE DrySeal a transfemorélniho
balénkového katétru Edwards.

Krok

Postup

1

Prohlédnéte vsechny soucésti, zda nejsou poskozeny.
Zajistéte, aby byl zavddéci systém Edwards Commander
zcela narovnany a balénkovy katétr zcela zasunuty do
ohebného katétru.

VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni
dfiku balénku, zajistéte, Ze proximalni konec diku

halank i

nebude vy y

Proplachnéte ohebny katétr.

Opatrné sejméte distalni kryt balénku ze zavddéciho
systému.

Odstrafite mandrén z distéIniho konce lumina vodiciho
drétu a odloZte jej stranou. Lumen vodiciho drétu
proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem
amandrén zavedte zpét do distalniho konce lumina
vodiciho dratu.

Poznamka: Jestlize opét neumistite mandrén do
lumina vodiciho dratu, mize to mit za nasledek
poskozeni lumina béhem procesu tvarovani.

Umistéte zavadéci systém do vychozi polohy a ujistéte se, ze
hrot ohebného katétru je kryt proximélnim krytem balénku.

Pouzivate-li ohebné pouzdro zavadéce GORE DrySeal,
pokracujte ke kroku 7.

Pouzivdte-li pouzdro poskytnuté spolecnosti Edwards,
odsroubujte z trubice loaderu uzavér loaderu

a proplachnéte ho. Umistéte uzavér loaderu na proximalni
kryt baldnku a do ohebného katétru, pficemz vnitiek
uzdvéru orientujte smérem k distalnimu hrotu.

Lcela zasunite balonkovy katétr do ohebného katétru.
Odtrhnéte proximalni kryt balénku pres modrou ¢ast dfiku
baldnku.

K pInicimu portu balénku pfipevnéte trojcestny uzaviraci
kohout. Napliite injekénf stffkacku o objemu 50 cm® nebo
Vvétsim 15-20 ml zfedéného kontrastniho média

a pripevnéte ji k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

Napliite plnici zafizeni poskytnuté spolecnosti Edwards
Lifesciences nadmérnym objemem vzhledem k udanému
objemu pinéni. Uzavrete plnici zafizeni a pfipevnéte jej

k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.

Uzavrete trojcestny uzaviraci kohout k pInicimu zafizeni
poskytnutému spolecnosti Edwards Lifesciences a odsajte
ze systému vzduch za pouziti injekéni stiikacky o objemu
50 cm® nebo vétsim. Pomalu uvoliiujte pist a nenechejte
v systému Zadny tlak.

VAROVANI: Aby se zabranilo béhem postupu moznym
potiZim s umisténim chlopné, zajistéte, Ze v balonku

#4dna zby

P

Krok

Postup

n

Zaviete uzaviraci kohout k zavadécimu systému. Otocenim
knofliku plniciho zafizeni poskytnutého spolecnosti
Edwards Lifesciences prevedete kontrastni médium do
injekéni stiikacky a dosahnete prislusného objemu
pozadovaného k rozvinuti chlopné podle parametrii pInéni.

Zaviete uzaviraci kohout k injekéni stiikacce o objemu

50 cm?® nebo vétsim. Injekeni stiikacku sejméte. Ovéfte, zda
je objem pInéni sprévny, a uzaviete pinici zafizeni
poskytnuté spolecnosti Edwards Lifesciences.

VYSTRAHA: Plnici zafizeni poskytnuté spolecnosti

Edwards Lifesciences udrZujte v zajisténé poloze aZ
do rozvijeni chlopné.

723 N

décim

favyt ani chlopné na zavadécim sy

7.2.3.1 Postup s pouzdrem poskytnutym spolecnosti Edwards

Krok

Postup

1

Pripravte si dvé (2) dalsi sterilni misy napInéné minimélné
100 ml sterilniho fyziologického roztoku a dikladné
proplachnéte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp.

Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp zcela ponoite do prvni
misy a jemné je stlacte, abyste dosahli kompletni absorpce
fyziologického roztoku. Pomalu tvarovacim pfislusenstvim
Qualcrimp krouzivé pohybujte po dobu minimalné

1 minuty. Tento postup opakuijte i ve druhé mise.

Vyjméte tvarovaci zafizeni z obalu.

Otdcejte rukojeti tvarovaciho zafizeni, dokud neni otvor
zcela otevieny.

Vyjméte chloperi z drzaku a odstraiite identifikacni Stitek.

2dilnou zarazku tvarovaciho zafizeni pfipevnéte k zakladné
tvarovaciho zafizeni a zacvaknéte ji na misto.

Zatimco je tvarovaci zafizeni v oteviené poloze, opatrné
umistéte chlopen do otvoru tvarovaciho zafizeni. Chlopen
postupné tvarujte, dokud se nevejde do tvarovaciho
prislusenstvi Qualcrimp.

Umistéte tvarovaci piislusenstvi Qualcrimp nad chlopen
azkontrolujte, Ze se chlopen nachdzi paralelné s hranou
tvarovaciho piislusenstvi Qualcrimp.

Umistéte chlopen a tvarovaci piislusenstvi Qualcrimp do
otvoru tvarovaciho zafizeni. Vlozte zavadéci systém
koaxidIné v chlopni do oddilu tvarovéni chlopné (2-3 mm
distéIné k dfiku balonku) s orientaci chlopné k zavadécimu
systému s vtokem (vnéjsi textilni dil) chlopné smérem

k proximaInimu konci zavédéciho systému.

Tvarujte chlopefi, dokud nedosahne zarazky Qualcrimp
umisténé na 2dilné zardZce tvarovaciho zafizeni.

Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp opatrné vyjméte
z chlopné. Odstraiite zarazku Qualcrimp z koncové zarazky,
piiicemz koncovou zarézku ponechte na misté.




Krok | Postup Krok | Postup

12 Kompletné vytvaruijte chlopen, aby doséhla koncové 9 Umistéte chlopefi a tvarovaci pfisludenstvi Qualcrimp do

zarazky. otvoru tvarovaciho zafizeni. Vlozte zavadéci systém
. N . - « koaxialné v chlopni do oddilu tvarovani chlopné (2-3 mm

sz:'an’\ha. U;l’slte'te s:'l ze °.dd'| tarovini chlopné distalné k dfiku balonku) s orientaci chlopné k zavédécimu

Zlistava koaxlalne v chiopni. systému s vtokem (vnéjsi textilni dil) chlopné smérem

3 Kompletni tvarovani chlopné dvakrét zopakuijte, abyste k proximalnimu konci zavadéciho systému.
provedii celkem i kompletni tvarovni 10 Tvarujte chlopefi, dokud nedosahne zarazky Qualcrimp

14 Tahnéte za dfik balénku a aretujte ho ve vychozi poloze. umisténé na 2dilné zarazce tvarovaciho zafizeni.

15 Proplachnéte loader heparinizovanym fyziologickym n Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp opatrné vyjméte
roztokem. lhned posunuijte chlopen vpred do loaderu, z chlopné. Odstrarite zarazku Qualcrimp z koncové zardzky,
dokud se neukdze zuzend Spicka zavédéciho systému. pricemz koncovou zarézku ponechte na misté.
VYSTRAHA: Aby se predeslo moznému poskozeni 12 Kompletné vytvarujte chlopefi, aby dosahla koncové
cipti, nema chlopen ziistavat pIné vytvarovana a/ zardzky.
nebo umisténa v loaderu déle nez 15 minut. Poznamka: Ujistéte se, Ze oddil tvarovani chlopné

16 Pripevnéte uzavér loaderu k loaderu, opétovné zilistava koaxialné v chlopni.
proplvacthnete zlaval(:(ecr: syit;m p[g% pyoplachﬁvau port 13 Kompletni tvarovani chlopné dvakrét zopakuijte, abyste
a zaviete uzaviraci kohout k zavadécimu systému. provedli celkem tfi kompletni tvarovani,

Odstrafite mandrén a propldchnéte lumen vodiciho drtu 14 Tahnéte za diik balénku a aretujte ho ve vjchozi poloze.
zavddéciho systému.

. 15 Propléchnéte katétr heparinizovanym fyziologickym
VYSTRAHA: Udrzujte chlopeii hydratovanou, dokud roztokem.
nebudete pFipraveni na implantaci. .

. o . o VYSTRAHA: Aby se predeslo moznému poskozeni
VYSTRAHA: LékaF musi pred vlastni implantadi ovéfit cipii, nemé chlope# ziistavat plné vytvarovana a/
spravnou orientaci chlopné. nebo umisténa v loaderu déle nez 15 minut.

16 Zaviete uzaviraci kohout k zavédécimu systému.
7.2.3.2 Postup s ohebnym pouzdrem zavadéce GORE DrySeal VYSTRAHA: Udriujte chloped hydratovanou, dokud
Krok Postup nebudete pfipraveni na implantaci.

1 Pripravte si dvé (2) dalsi sterilni misy napInéné minimainé VYSTRAHA: LékaF musi pfed vlastni implantadi ovéfit
100 ml sterilniho fyziologického roztoku a diikladné spravnou orientadi chlopné.
proplachnéte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp. 17 Zadnéte srovnévat chlopen tak, Ze deaktivujete zamek

2 Tvarovadi piislusenstvi Qualcrimp zcela ponofte do prvni baldnku a tdhnete balonkovy katétr rovné dozadu, dokud
misy a jemné je stlacte, abyste dosahli kompletni absorpce nebude videt cdst vystrazné znacky. Nesmite je] tahnout za
fyziologického roztoku. Pomalu tvarovacim pfislusenstvim vystraznou znacku.

Qualcrimp krouzivé pohybujte po dobu mipimélné VAROVANI: Aby se zabranilo moznému pos}
T minuty. Tento postup opakujte i ve druhé mise. diiku balonku, zajistéte, ze proximalni konec dfiku

3 Vlyjméte tvarovadi zafizeni z obalu. baldnku nebude vystaven ohybani.

4 Otécejte rukojeti tvarovaciho zatizeni, dokud neni otvor 18 | Oteviete uzaviraci kohout a proplachnéte ohebny katétr
zcela otevieny. heparinizovanym fyziologickym roztokem. Zaviete uzaviraci

kohout.

5 Vyjméte chlopen z drzéku a odstranite identifikacni Stitek.

- . . " - 19 Aktivujte zamek baldnku.

6 2dilnou zardzku tvarovaciho zafizeni pfipevnéte k zaklad

tvarovaciho zafizeni a zacvaknéte ji na misto. 20 K umisténi chlopné mezi distalni znacky pro umisténi
—— — — - chlopné pouzijte kolecko pro jemné sefizeni. Tento postup

7 Zat[mgo e tvarovadi zafizeniv oteviené poIgze, opatmé provedte pod skiaskopickou kontrolou.
umistéte chlopei do otvoru tvarovaciho zafizeni. Chlopen )
postupné tvarujte, dokud se nevejde do tvarovaciho VYSTRAHA: Koleckem pro jemné sefizeni neotacejte,
prislusenstvi Qualcrimp. jestlize zamek balonku neni aktivovany.

8 Umistéte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp nad chlopen VAROVANI: Neumistujte chlopeii za distalni znacku
a zkontrolujte, Ze se chlopeni nachdzi paralelné s hranou pro umisténi chlopné. Jinak by nebylo mozné
tvarovacho prislusenstvi Qualcrimp. chlopeii spravné rozvinout.

21 Odstrarite mandrén a proplachnéte lumen vodiciho drtu

zavédéciho systému.




7.3 Predilatace zavadéci zony a zavedeni chlopné
Predilatace zavadéci zony pred implantaci je nepovinna a zavisi na tsudku
|ékare.

Predilataci zavadéci zony a zavedeni chlopné je tieba provadét v lokalnia/
nebo celkové anestezii za soucasného monitorovani hemodynamickych
parametrii v katetrizacni laboratofi / na hybridnim operacnim sale se
skiaskopickym vybavenim.

Béhem zdkroku podavejte heparin, aby se udrzel ACT > 250s.

VYSTRAHA: Pouziti nadmérného mnoizstvi kontrastniho média miize
zpiisobit selhani ledvin. Pfed zakrokem zméite hladinu kreatininu
pacienta. Pouzivani kontrastniho média je nutno monitorovat.

7.3.1 Predilatace zavadéci zony

Predilatujte zavédéci zonu podle uvézeni Iékafe v souladu s ndvodem
k pouziti vybraného balénkového katétru.

VYSTRAHA: Abyste minimalizovali riziko ruptury konduitu, budte
opatrni pfi pouZiti balonku s primérem vétsim, nez je nominalni
primér (piivodni velikost implantatu) konduitu pro predilataci
zamysleného mista rozvinuti.

7.3.2 Zavedeni THV

7.3.2.1 Postup s pouzdrem poskytnutym spolecnosti Edwards

Krok Postup

1 Pristup ziskejte standardnimi katetrizacnimi technikami.

2 Pfipravte si pouzdro Edwards. Informace o pripravé
prostiedku a zachdzeni s nim najdete v ndvodu k pouziti
pouzdra Edwards.

3 Podle potfeby predilatujte cévu.

4 Zavedte pouzdro podle jeho ndvodu k pouZiti.

5 Vkladejte sestavu loaderu do pouzdra, dokud se loader
nezastavi.

6 Posouvejte zavadéci systém s logem spolecnosti Edwards se

sprévnou orientaci (zavadéci systém artikuluje ve sméru
opacném od proplachovaciho portu) vpred pes pouzdro,
dokud chlopeni nevystoupi z pouzdra. Vytdhnéte loader
k proximélnimu konci zavadéciho systému.

Poznamka: Zavadéci systém artikuluje ve sméru
opacném od proplachovaciho portu.

VYSTRAHA: Chlopefi se nemé posouvat vpred skrze

Krok

Postup

V duté Zile zacnéte srovndvat chloper tak, Ze deaktivujete
zamek balonku a tdhnete balonkovy katétr rovné dozadu,
dokud nebude vidét cast vystrazné znacky. Nesmite jej
téhnout za vystraznou znacku.

VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni
driku balénku, zajistéte, Ze proximalni konec diiku
balénku nebude vystaven ohybani.

Aktivujte zdmek balénku.

K umisténi chlopné mezi distalni znacky pro umisténi
chlopné poutijte kolecko pro jemné sefizeni.

VYSTRAHA: Koleckem pro jemné sefizeni neotacejte,
jestlize zamek balonku neni aktivovany.

VAROVANI: Neumistujte chlopeii za distalni znacku
pro umisténi chlopné. Jinak by nebylo mozné
chlopeii spréavné rozvinout.

VYSTRAHA: Béhem srovnavani chlopné udriujte
polohu vodiciho dratu.

VAROVANI: Pokud neni srovnani chlopné provedeno
v rovné ¢asti, mohou s timto krokem nastat potize,
které mohou zpiisobit poskozeni zavadéciho
systému a naplnit balének. K p
anatomického zakfiveni miiZe pomoci pouziti
alternativnich skiaskopickych zobrazeni. Pokud
béhem srovnavani chlopné vznika nadmérné napéti,
je nutné premistit zavadéci systém do jiné rovné
Casti duté Zily a uvolnit kompresi (nebo napéti)

v systému.

Posouvejte katétr vpfed a v pfipadé potfeby pouzijte
kolecko ovladajici ohebnost. Projdéte zavadéci zonou.

Poznamka: Ovérte orientaci loga spolecnosti
Edwards, abyste zajistili spravné ohybani. Zavadéci
systém artikuluje ve sméru opacném od
proplachovaciho portu.

Pokud potfebujete prodlouit pracovni délku, odstrarite
loader odSroubovanim uzavéru loaderu a sloupnutim
hadicky loaderu ze zavadéciho systému.

Deaktivujte zdmek balénku a vytahnéte hrot ohebného
katétru do stredu trojité znacky. Aktivujte zamek balénku.

Ovéfte spravnou polohu chlopné vzhledem k zavadéci z6né.

pouzdro, jestlize hrot p neni za bifurkaci VCl,
aby se minimalizovalo riziko poskozeni iliakalni
cévy/cév.

VYSTRAHA: Aby nedolo k poskozeni cipii, nesmi
chlopeii ziistat v pouzdru déle nez 5 minut.

Podle potfeby poutijte kolecko ovladajici ohebnost k Gpravé
koaxidlni orientace chlopné a kolecko pro jemné sefizeni
k tipravé polohy chlopné.

Pred rozvinutim zajistéte, aby chlopen byla spravné
umisténa mezi distalnimi znackami pro umisténi chlopné
a hrot ohebného katétru byl zajistén nad trojitou znackou.




Krok

Postup

Krok Postup

Zahdjeni rozvijeni chlopné:

« Odjistéte plnici zafizeni poskytnuté spolecnosti
Edwards Lifesciences

Pomoci pomalého fizeného plnéni rozvirite chlopen
naplnénim balénku na piny objem v plnicim zafizeni
poskytnutém spolecnosti Edwards Lifesciences, pockejte
3 sekundy a zkontrolujte, zda je nddrzka pIniciho
zafizeni prazdna a doslo tedy ke kompletnimu naplnéni
balénku.

Vyprazdnéte balonek.

Zahdjeni rozvijeni chlopné:

Odjistéte plnici zafizeni poskytnuté spolecnosti
Edwards Lifesciences

Pomoci pomalého fizeného plnéni rozvirite chlopen
naplnénim balénku na piny objem v plnicim zafizeni
poskytnutém spolecnosti Edwards Lifesciences, pockejte
3 sekundy a zkontrolujte, zda je nédrzka piniciho
zafizeni prézdnd a doslo tedy ke kompletnimu napInéni
balénku.

Vyprézdnéte balonek.

7.3.2.2 Posty

up s ohebnym pouzdrem zavadéce GORE DrySeal

7.3.3 Vyjmuti systému

umisténa mezi distalnimi znackami pro umisténi chlopné
a hrot ohebného katétru byl zajistén nad trojitou znackou.

Krok | Postup Krok | Postup
1 Pristup ziskejte standardnimi katetrizacnimi technikami. 1 Narovnejte zavddéci systém. Zkontrolujte, zda je hrot
) Pipravte ohebné pouzdro zavadéce GORE DrySeal, ohebného katétru zajistény nad trojitou znackou.
Informace o pfipravé prostfedku a zachdzeni s nim najdete Pouzivte-li pouzdro poskytnuté spolecnosti Edwards,
v ndvodu k pouziti ohebného pouzdra zavadéce GORE vyjméte zavadéci systém z pouzdra.
DrySeal.
Y - — Pouzivate-li ohebné pouzdro zavadéce GORE DrySeal,
3 Podle potfeby predilatujte cévu. vytahnéte pouzdro a zavadédi systém do duté 7ily a poté
4 Zavedte pouzdro podle jeho névodu k poufiti. vyjméte zavadedi systém z pouzdra.
5 Vlozte zavadédi systém do pouzdra. VYSTRAHA: Neni-li zavadéci systém pied vyjmutim
] TP P narovnany, mohlo by dojit k poranéni pacienta.
6 Posouvejte zavadéci systém s logem spolecnosti Edwards se
spravnou orientaci (zavadéci systém artikuluje ve sméru 2 Jakmile je hladina ACT piiméFend, odstraiite vsechny
opacném od proplachovaciho portu) vpred pres pouzdro. prostiedky.
Poznamka: Zavadéci systém artikuluje ve sméru Pokyny k odstranéni pouzdra Edwards nebo ohebného
opaéném od proplachovaciho portu. pouzdra zavadéce GORE DrySeal najdete v jejich ndvodech
. k poutiti.
VYSTRAHA: Chlopeii se nema posouvat vpied skrze P
pouzdro, jestliZe hrot pouzdra neni za bifurkaci VI,
aby se minimalizovalo riziko poskozeni iliakalni 3 Uzaviete misto vstupu.
cévy/cév.
VYSTRAHA: Aby nedoslo k poskozeni cipi, nesmi N L,
chlopeii ziistat v pouzdru déle ne 5 minut. 8.0 Zpiisob dodani
7 Posouvejte katétr vpred k zavadéci zoné. STERILNI: Chlopef je dodévana sterilizovand roztokem glutaraldehydu.
8 Odhalte chlopei vytazenim hrotu ohebného pouzdra Zavadéci systém a pfislusenstvi jsou dodavany sterilizované plynnym
zavadéce GORE DrySeal za trojitou znacku. etylenoxidem.
9 Deaktivujte zdmek balonku a vytahnéte hrot ohebného THV je doddvana nepyrogenni, ponofend do pufrovaného glutaraldehydu
katétru do stiedu trojité znacky. Aktivujte zimek baldnku. v zapeeténé plastové nadobé. Kazdd nadoba je odesiléna ve skladovaci
10 Ovéfte spravnou polohu chlopné vzhledem k zavdéci zoné. krabiﬁge H indika’torem tepll?ty,.ktevry zjiit’ujg vystaven[THV extrémnim
teplotam. Skladovaci krabicka je pied odeslénim uzaviena do
n Podle potieby poufijte kolecko ovladajici ohebnost k Gpravé polystyrénového obalu.
koaxidlni orientace chlopné a kolecko pro jemné sefizeni
k dpravé polohy chlopné. 9.0 Skladovani
12 Pied rozvinutim zajstéte, aby chlopefi byla spravné Chloperi musi byt skladovana pfi teploté 10 °C— 25 °C (50 °F — 77 °F). Kazda

nadoba je odesilana v pouzdre s indikdtorem teploty, ktery zjistuje vystaveni
chlopné extrémnim teplotam.

Zavadéci systém a piislusenstvi musi byt skladovdny na chladném a suchém
misté.



10.0 Bezpecnost v prostiedi MR

A Bezpedné piii zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testy prokdzaly, ze transkatetrizacni srdecni chlopen
Edwards SAPIEN 3 je bezpecna pfi zachovani specifickych podminek MR.
Pacient s timto prostiedkem mize byt bezpecné skenovan ihned po
implantaci tohoto prostfedku v pfipadé, Ze jsou spinény ndsledujici
podminky:

statické magnetické pole 1,5 tesla (T) nebo 3,0 tesla,

maximaIni prostorovy gradient pole 2 500 G/cm (25 T/m) nebo méné,

maximalni systémem MR uvedena celotélova primérnd specificka mira
absorpce (SAR) 2,0 W/kg pfi béZném provoznim rezimu.

Za vyse uvedenych podminek skenovéni se ocekdva, Ze u transkatetrizacni
srdecni chlopné dojde k maximélnimu nérlstu teploty 0 3,0 °C po
15 minutach nepietrzitého skenovani.

Pri neklinickém testovani sahal pfi skenovani v systému MR o sile pole 3,0T
artefakt obrazu zplisobeny prostiedkem az 14,5 mm od implantétu u obrazi
metodou spinového echa a 30 mm u obrazii metodou gradientniho echa.
Artefakt zakryva na obrazech metodou gradientniho echa lumen prostredku.

Implantat nebyl hodnocen v jinjch systémech MR nez 1,5T nebo 3,0T.

Uimplantace chloperi v chlopni nebo v pfitomnosti jinych implantétd se pred
zobrazenim MR fidte bezpecnostnimi informacemi MR pro chirurgickou
chlopefi nebo jiné prostiedky.

11.0 Informace o pacientovi

Implantacni karta pacienta se dodéva s kazdou THV. Po implantaci vypliite
vsechny pozadované informace a predejte implantacni kartu pacientovi.
Sériové Cislo najdete na obalu. Tato implantacni karta umoziiuje pacientim
informovat poskytovatele zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji,
kdyz potfebuji o3etfeni.

12.0 Vyjmuta THV a likvidace prostiedku

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

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

S pouzitymi prostredky se miize zachazet a mohou se likvidovat stejnym
zplisobem jako nemocnicni odpad a biologicky nebezpecné materialy.
S likvidaci téchto prostredki nejsou spojena zddnd zvlastni rizika.

13.0 Literatura

[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. Sv. 7, €. 2 2014: 115-127.

Tyto produkty jsou vyrabény a prodavany s vyuZitim jednoho nebo nékolika
z ndsledujicich patentl USA: patent USA ¢. 7,530,253; 7,895,876; 8,690,936;
8,790,387, 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; a odpovidajici zahranicni patenty.



Pulmonalis billentyii beiiltetése
Haszna’lati utasita’s

aki részt vett az Edwards Lifesciences képzésben. Az eljards tovabbi
megfontoldsaiért olvassa el a képzési segédkonyvet. A beiiltetést végzo
orvosnak jartasnak kell lennie a standard katéterezési eljarasokban.

1.0 Az eszkoz leirasa
Edwards SAPIEN 3 rendszer

Az Edwards SAPIEN 3 rendszer az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres
szivbillenty(ibdl és behelyezrendszerhdl all.

« Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyii (1. dbra)
Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty( (THV) ballonnal tdgithato,

A, THV-in-surgical valve” (THV a sebészi mibillentyGben) eljérasoknal a
bioprotézis valédi belsé dtmérdjének méretezési javallatait az aldbbi tablazat
tartalmazza:

2. tablazat
Asebeszs mabilentyyalodi | SaPIEN 3 billentyii mérete
elsé atmérdje
16,5-19,0mm 20mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0mm 26mm
25,0-28,5mm 29 mm

Megjegyzés: A sebészi miibillentyii valddi belsé atmérdje kisebb
lehet, mint a billentyii hivatalosan megadott mérete. Az elégtelen
bioprotézis méreteit meg kell hatarozni ahhoz, hogy a megfelelé
meretu THV keriilhessen beiiltetésre. A sziikséges mérések

sugarfogd, kobalt-krom kerethdl, borjdperik bol képzett hdromvitorlds
bioldgiai billentyiibdl, valamint polietilén-tereftaldt (PET) szdvetd belsd és
kiilsé szoknyabdl ll. A vitorlak a Carpentier-Edwards ThermaFix eljarasnak
megfelelden kezeltek.

Az aldbbi tablazathan taldlhatok a méretvalasztassal kapcsolatos ajénlasok a
nem téagulékony jobb kamrai kidramldsi palya (RVOT) konduit és pulmonalis
pozicidban [év6 THV-in-THV esetére ballonos méretez6 segitségével:

K éséhez a legmegfelelébb a ball és és/vagy a
komputertomografia alkalmazisa.

Megjegyzés: A THV kinyitasahoz sziikséges térfogat pontos értéke

valtozhat a bioprotézis belsé atmérgjétol fiiggden. Bizonyos
yezéket, példaul a déstésa pannuszt nem mindig lehet

vizualizalni a képalkotas soran, és ezek az elégteleniil

miikodé bioprotézis effektiv belsé atméréjét a valodi belsé

atméronél kisebb méretiire csokkenthetik. Ezeket a tényezdket

merlegelm kell a THV névleges kinyitasara és optimalis

a Iegalkalmasabb THV méretének kivalasztasahoz. Ne

1. tablazat
Az elhelyezési zona atmérdje SAPIEN 3 billentyii mérete
16,5-20,0mm 20 mm
20,0-23,0mm 23 mm
23,0-26,0 mm 26 mm
26,0-29,0 mm 29 mm

Megjegyzés: Elégteleniil miikodd sztent nélkiili bioprotézis
esetében a jobb kamrai kiaramlasi palya (RVOT) konduit elhelyezési
zénéra vonatkozo latot kell figyelembe venni.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a Carpentier-Edwards,
az Edwards Commander, az Edwards SAPIEN, az Edwards SAPIEN 3, a
Qualcrimp, a SAPIEN, a SAPIEN 3 és a ThermaFix az Edwards Lifesciences
Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Iep]etula évleg dasi nyomast. A feltoltési p éterel
lasd a 3. tablazatban.

+ Az Edwards Commander behelyezérendszer (2. abra)

Az Edwards Commander behelyezérendszer a bioprotézis behelyezését
kénnyiti meg. A billenty(i ballonra illesztését és a billenty kbvetését és
poziciondlasat segitd hajlithatd katéterbdl &ll. A behelyezérendszer

Ikeskenyedd csticcsal rendelkezik, ami megkonnyiti a billenty(in torténd
dthaladast. A nyélhez tartozik egy hajlitokerék, amelynek segitségével a
hajlithatd katéter irdnyithatd, emellett van egy ballonzér és egy
finombedllitd kerék, amelyek megkdnnyitik a billenty(i poziciondlasét a
célteriileten beliil. A behelyezrendszer drétlumenében egy
vezetdszonda taldlhatd. A ballonkatéteren sugérfogd billentytbeigazitd
jelzések vannak, amelyek meghatérozzdk a ballon munkahosszét. A ballonon
taldlhatd sugdrfogé kézéppontjelzés a billenty( poziciondlasat hivatott
segiteni. A ballontol proximalisan elhelyezkedd tripla sugarfogé jelzés a
hajlithatd katéter helyzetét jelzi a billenty(i kinyitésa soran.




Abillentyd kinyitasahoz sziikséges feltoltési paraméterek a kovetkezok:

4.0 Figyelmeztetések

Az eszkdzoket kizdrolag egyszeri haszndlatra tervezték, szanjak és
forgalmazzdk. Ne sterilizalja tjra és ne hasznlja fel djra az
eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatdmasztjak az
eszkozok feldjitds utani sterilitasét, pirogénmentességét és
miikadoképességét.

ATHV helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvuléris szivargds, az
implantdtumelvandorlds, a billentyiembolizacié és/vagy a jobb kamrai

i palya rupturdja kockazatdnak minimalisra csokkentéséhez.

Az orvosnak a THV beiiltetése el6tt meg kell bizonyosodnia annak helyes

3. tablazat
Névleges Névleges
Névleges feltoltési szakadasi
Tipus ballonatméré térfogat nyomas (RBP)

9610TF20 20mm 1ml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm I
9610TF26 26mm 23ml 7atm
9610TF29 29 mm 33ml 7atm téjoldsardl.

- Qualcrimp szoritétartozék (3. abra)
AQualcrimp szoritétartozékot a THV dsszeszoritdsa sordn kell haszndlni.
« Betdltd (4. abra)

Abetdltd a behelyezérendszer hiivelybe vald bevezetésének eldsegitésére
szolgal.

- Edwards szorito és szoritdiitkozo (5. abra)

Az Edwards szoritd csokkenti a billentyd dtmérdjét, hogy fel lehessen
erdsiteni azt a behelyezdrendszerre. A szoritd egy burkolathdl és egy
kompresszids szerkezethdl &ll, amelyet a burkolaton talalhatd nyél
segitségével lehet dsszezarni. A kétrészes szoritdiitkdzd a billentydi kivant
atmérdjivé torténd dsszeszoritésara szolgdl.

- Edwards hiively
Olvassa el az eszkoz leirdsat a hiively hasznalati utasitésaban.
- Edwards transzfemoralis ballonkatéter

Olvassa el az eszkoz leirdsét az Edwards transzfemoralis ballonkatéter
hasznalati utasitasaban.

- Feltoltéeszkoz

A billentyd kinyitésara egy zarémechanizmussal rendelkezd feltdltéeszkoz
szolgél.

Megjegyzés: A térfogat érdekében a behelyezérendszert
az Edwards Lifesciences altal biztositott feltdltéeszkozzel kell
hasznalni.

2.0 Javallatok

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty( rendszert diszfunkcids,
korabban korrigalt vagy cserélt, nem tagulékony jobb kamrai kidramlasi
pélyéval / pulmondlis billentydivel (RVOT/PV) vagy pulmonélis poziciéban
korébban beiiltetett billenty(vel él6 betegeknél javallott alkalmazni.

3.0 Ellenjavallatok
Az Edwards SAPIEN 3 rendszer alkalmazdsa az alébbi betegeknél ellenjavallt:

£ lalX
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« Akik nem toleraljak a véralvadasgatlo/trombocitaaggregacié-gatlo
kezelést, illetve akiknél aktiv bakteridlis endokarditisz vagy egyéb aktiv
fertdzés all fenn.

Kalciumanyagcsere-zavarral €16 betegeknél felgyorsulhat a THV
elhaszndlddasi folyamata.

Azingerl6vezeték okozta kilyukadés elkeriilése érdekében az
ingerldvezetéket a beavatkozas teljes id6tartama alatt figyelni kell.

Abillentyd beiiltetése el6tt a koszoriér-kompresszi kockézatanak
felmérése alapvetd fontossagu a beteg stilyos sériilése kockdzatanak
megeldzéséhez.

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

Akobaltra, nikkelre, krmra, molibdénre, titdnra, mangénra, sziliciumra
és/vagy a polimer anyagokra tulérzékeny betegekben ezek az anyagok
allergids reakciokat valthatnak ki.

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

Ne haszndlja a THV-t, ha a hdmérséklet-indikétor aktivalodott, mivel ilyen
esetben a billenty( miikodése nem garantalt.

Ne haszndlja a THV-t a lejarati iddn tal, mivel ilyen esetben a sterilités és a
billenty méikdése nem garantalt.

Kezelje megfelelden a behelyezdrendszert, és ne hasznélja azt és a
tartozékokat, ha a steril csomagold véddhoritasok vagy barmelyik
komponens fel van nyitva, megsériilt, nem dblithetd at, illetve ha lejart a
szavatossaga.

Ha nem egyenesitik ki az eltévolités el6tt a behelyezdrendszert, az a
beteq sériiléséhez vezethet.

Abillentyd beiiltetése utén a betegeket az orvosuk altal meghatdrozott
mddon véralvaddsgétlé/trombocitaaggregacid-gatl terdpiaban kel
részesiteni a billenty(itrombdzis, illetve a tromboembdlias események
kockdzatanak minimalizélasa érdekében, kivéve ha az ellenjavallt. Ezt az
eszkdzt nem vizsgéltak véralvadésgatlds alkalmazésa nélkiili
haszndlatnal.

Az eljrést fluoroszkdpids ellendrzés mellett javallott végezni. Egyes
fluoroszkpids ellendrzés mellett végzett eljérésokat dsszefiiggéshe
hoztdk a bdr sugarsériilésének kockdzataval. Ezek a sériilések
fajdalmasak, torzitok és hosszan tarték lehetnek.

Az olyan betegeket, akiknek kordbban beilltetett bioprotézisiik van, a
billenty( megfelel6 elhelyezése és kinyitdsa érdekében nagyon gondosan
kell kivizsgaIni a billenty( beiiltetése eldtt.



5.0 Ovintézkedések

ATHV hosszt tévi miikddképessége nem bizonyitott. Rendszeres orvosi

utédnkdvetés javasolt a billentyim(kddés ellendrzése érdekében.

A glutdraldehid bér-, szem-, orr- és torokirritciét okozhat. Keriilje az
oldattal valo tartds vagy ismételt érintkezést, vagy annak belélegzését.
Csak megfelel szelldztetés mellett haszndlja. Ha a bérre keriil, az érintett
feliiletet azonnal Gblitse le vizzel; ha szembe keriil, azonnal forduljon
orvoshoz. A glutéraldehid-expozicioval kapcsolatos tovabbi
informéciokért olvassa el az Edwards Lifesciences vallalattdl beszerezhetd
anyagbiztonsagi adatlapot.

ATHV-beiiltetés biztonsdgossagét és hatdsosségat a kbvetkezd
betegeknél még nem éllapitottdk meg:

Hematoldgiai diszkrazidk, amelyek meghatdrozés szerint: leukopénia,
akut anémia, trombocitopénia, illetve vérzékenység vagy
koagulopatia a kortorténetben

Ismert tdlérzékenység vagy ellenjavallat acetilszalicilsavval,
heparinnal, tiklopidinnel (Ticlid™) vagy klopidogréllel (Plavix™)
szemben, valamint kontrasztanyag-érzékenység, ami nem kezelhetd
megfelelden premedikdcioval

Pozitiv vizelet vagy szérum terhességi teszt a fogamzoképes
ndbetegeknél

Tarsuld paravalvuldris szivargas egyidejii fennalldsa ott, ahol az
elégteleniil m(ikodd bioprotézis nem rogziil biztonsdgosan a nativ
anulusha, vagy szerkezetileg nem ép (pl. kerettorés)

Ha az ellendllds jelentdsen megndvekszik a katéternek az érrendszeren
keresztiili el6retoldsakor, akkor llitsa le az eldretoldst és vizsgdlja ki az
ellendllds okat, mieldtt folytatnd. Ne erdltesse az eldrehaladast, mert ez
novelheti az érrendszeri szovodmények kockdzatat.

Kell6 dvatossag sziikséges azon ereknél, amelyek atmérdje kisebb mint
5,5mm, illetve 6 mm, mert ez lehetetlenné tehetia 14 Fr, illetve a 16 Fr
méret(i Edwards bevezet6hiively-készlet biztonsdgos bevezetését.

Legyen dvatos a kanyargds vagy meszes erekben, ami megakadalyozhatja
a bevezetdkészlet biztonsdgos bevezetését.

A beavatkozast kivetden megfelel antibiotikum-profilaxis javasolt a
miibillentyd infekcidja és endokarditisz szempontjabal veszélyeztetett
betegek esetén.

Ne toltse fel a sziikségesnél nagyobb mértékben a kinyitésra hasznélt
ballont, mert ez megakadalyozhatja a billentydivitorlak megfeleld
koaptacidjat, és igy karosodhat a billenty(i miikodése.

Fel kell mérni a beteg vénds anatémidjat, hogy elkeriilje az olyan
hozzéférési kockdzatot, amely meggétolja az eszkoz behelyezését és
kinyitdsét.

Abetegnek a behelyezdrendszer bevezetése eldtt heparint kell adni, hogy
az ACT érték > 250 mésodperc maradjon és megel6zze a trombozis
kialakuldsat.
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Amennyiben a ,THV elégteleniil m(ikodd bioprotézisbe” keriil beiiltetésre,
arezidudlis kozépgradiens magasabb lehet, mint azok az értékek,
melyeket ugyanolyan méret(i eszkz nativ anulusba torténd
beiiltetésekor megfigyeltek. Amennyiben a beavatkozds utén a
kozépgradiens emelkedett, az adott beteg szoros utankdvetése javasolt.
Fontos a meglévd biolégiai mibillenty gyartéjénak, tipusanak és
méretének meghatdrozsa, hogy a megfeleld billenty( keriiljén
beilltetésre és a beteg—protézis hibds parositasa elkeriilhetd legyen.
Tovabba a beavatkozas eldtt képalkotd vizsgalatok sziikségesek a belsd
4tméré minél pontosabb meghatdrozdsdra.

6.0 Lehetséges nemkivanatos események

Az érzéstelenités, intervencios eljrds és képalkotds lehetséges kockdzatai
tobbek kozott, de nem kizarolagosan a kovetkezok:

« Haldl

Széliités/atmeneti iszkémids torténés

Légzési elégtelenséq vagy légzésleallds

Kardiovaszkuldris vagy vaszkuldris sériilés, példaul az erek, a szivizom
vagy a billentydstruktdrak perforécioja vagy kérosoddsa (disszekcid),
beleértve a pulmonalis jobb kamrai kidramldsi palya rupturéja, amely
beavatkozdst igényelhet

Perikardidlis folyadékgyiilem/szivtamponad

Embdlids esemény: levegd, meszes anyag, trombus, eszkdzdarabkak
miatt

Fertdzés, beleértve a bemetszés helyén jelentkezd fertdzés, szeptikémia
és endokarditisz

Szivinfarktus

Veseelégtelenség vagy veseledllds

Ingeriiletvezetd rendszer sériilése

Aritmia

Arteriovendzus (AV) fisztula

Szisztémas és periférids idegsériilés

Szisztémas vagy periférias iszkémia

Tiid6odéma

Légmell

Pleurdlis folyadékgyiilem

Atelektdzia

Transzfuziot vagy beavatkozast igényld vérvesztés
Anémia

Sugdrsériilés

Elektrolit-egyensdily felboruldsa

Hipertdnia vagy hipotdnia

Allergids reakcio az érzéstelenitéssel, a kontrasztanyaggal, a trombdzis
elleni terdpidval vagy az eszkoz anyagaival szemben

Hematoma vagy ecchymosis

Eszméletvesztés



Féjdalom

Terhelési intolerancia vagy gyengeség

Gyulladés

Angina

. ldz

Szivelégtelenség

Abillentydivel, behel dszerrel és/vagy tartozékokkal kapcsolatos
lehetséges kockazatok tobbek kozott, de nem kizdrdlagosan a kovetkezdk:
« Szivmegallds

« Kardiogén sokk

Véréramlds akadalyozésa a koszortierekben/transzvalvularis dramldsi
zavarok

Az eszkoz trombodzisa, amely beavatkozast tesz sziikségessé

A trikuszpidalis billenty sériilése

Az eszkoz embolizdcidja, amely beavatkozést tesz sziikségessé

Az eszkoz billenty(i beavatkozast igényld akut elvandorlasa vagy rossz
poziciondlasa

Endokarditisz

Hemolizis/hemolitikus anémia

Abillentyii szerkezeti kérosodasa (kopds, torés, meszesedés,
vitorlaszakadas/leszakadas a sztentvazakrl, vitorlaretrakcio, a
miibillenty részei kozotti varratok elszakadésa, vastagodas, sztendzis)

Pulmondlishillenty-tiineteket okozé THV-diszfunkcié

Paravalvuldris vagy transzvalvuldris szivargds

Abehelyez6rendszer és/vagy tartozékok mechanikai sériilése

Siirgds vagy nem siirgds megismételt beavatkozds

Nehézlégzés

7.0 Hasznalati itmutato
7.1 Arendszer kompatibilitasa

4. tablazat
20 mm-es |23 mm-es|26 mm-es | 29 mm-es
Termék neve Tipus

Edwarts SPENS | ggootex | geootei | os0orex | ogoorex
savbillenty (20mm) | (23mm) | (26 mm) | (29 mm)
Edwards Commander | gy rc | 96107723 | 9610TF26 | 9610TF29
behelyezérendszer
Edwards
transzfemoralis 9350BC16 | 9350BC20 | 9350BC23 | 9350BC25
ballonkatéter

Az Edwards Lifesciences éltal biztositott hiively

Az Edwards Lifesciences altal biztositott feltdltdeszkoz,
Qualcrimp szoritotartozék, szoritdiitkdzd és betdltd

Edwards szoritd 9600CR

Tovébbi felszerelés
Egyéb kompatibilis hiively:

- Billentyl mérete: 20, 23, 26 mm GORE DrySeal hajlithato
bevezetdhiively (24 Fr, 65 cm)

« Billentyl mérete: 29 mm GORE DrySeal hajlithatd
bevezetdhiively (26 Fr, 65 cm)

Ballonkatéter, az orvos valasztasa szerint

20 cm™-es vagy nagyobb fecskend

50 cm®-es vagy nagyobb fecskend

+ Magas nyomds( haromutas zérécsap

Standard szivkatéterezési laborfelszerelés

Fluoroszkpia (perkutdn koszortér-beavatkozasok végzésére alkalmas
rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkdpids rendszerek)

Rendelkezésre all transztorakalis echokardiogréfia

0,035 hiivelyk (0,89 mm) dtmérdji cserehosszisagu merev vezetddrot

Ideiglenes pacemaker (PM) és ingerldvezeték, az orvos valasztasa szerint

Steril dblitéedények, fizioldgids sooldat, heparinizalt séoldat és 15%-osra
higitott sugarfogd kontrasztanyag

Steril asztal a THV és a tartozékok eldkészitéséhez
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7.2 Abillentyii kezelése és elokészitése

Alkalmazzon steril technikdt az eszkoz eldkészitése és beiltetése soran.
7.2.1 ATHV Gblitése

Abillentyd tégelyének felnyitdsa el6tt gondosan vizsgélja meg, hogy

7.2.2 Arendszer elokészitése

Olvassa el az eszkozok eldkészitésének leirdsat az Edwards hiively, a GORE
DrySeal hajlithatd bevezetdhiively és az Edwards transzfemordlis
ballonkatéter hasznlati utasitésaban.

észlelhetd-e rajta valamilyen sériilés (pl. repedés a tégelyen vagy a fedelén, Lépés | Eljaras
szivérgs, tovabbd helyén van-e, illetve ép-e a véddzr). 1 Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a komponensek nem
VIGYAZAT: Ha a taroldedény sériilt, szivarog, nem megfeleld a sériiltek-e. Gyz6djon meg arrdl, hogy az Edwards
sterilizaléoldat mennyisége, illetve nem épek a védézarak, a THV-t Commander behelyezgrendszer teljesen ki van egyenesitve,
tilos beilltetni, mivel annak sterilitdsa nem garantalt. € hogy a ballonkatéter teljesen be van vezetve a hajlthato
katéterbe.
Lépés | Eljaras FIGYELMEZTETES: A ballonszér lehetséges
1 Készitsen el két (2) steril edényt legalabb 500 ml steril ka'rosod?'sénak elkeriilése g’rdEké!lelj gyﬁ;ﬁdjﬁn
fiziolégids soldattal, hogy alaposan legblithesse a THV-t. meg arrdl, hogy a ballonszar proximalis vége nem
. o o PP hajolhat el.
2 Ovatosan vegye ki a billenty(ibél és a tartébél all6 egységet ——— ———
atégelybdl anélkiil, hogy a szdvethez éme. A billenty( 2 Oblitse 4t a hajlithaté katétert.
azonosito sorozatszdmat hasonlitsa dssze a tégely fedelén 3 Ovatosan tavolitsa el a behelyezérendszerrdl a disztalis
talalhﬂaf(o szammal,' & jegyezze fel a betegadatok koze.__ ballonboritast.
Ellendrizze, hogy nincs-e a billentyiin a keret vagy a szévet — — - — -
sériilésére utald barmilyen jel. 4 Tavolitsa el a vezetdszondat a vezetddrétlumen disztalis
— . — - végéhdl, és tegye félre. Heparinizalt fizioldgids sooldattal
3 ATHV ledblitését az alabbiak szerint végezze: Gblitse at a vezetddrotlumen disztalis végét, majd helyezze
+ Helyezze a billentyiit az elsG edényben lévé steril vissza a vezetdszondat a vezetddrdtiumenbe.
f|;|olog|as lsooldatba.'Gyozodjoln meg afrol, hogy a Megjegyzés: Ha nem sikeriil a vezetészonda
stoldat teljesen ellepi a THV-t s a tartdt. behelyezése a vezetgdrétlumenbe, az dsszeszoritas
- Ugyelve arra, hogy a billentyii és a tartdja allandéan a kézben sériilhet a lumen.
folyadékszint alatt maradjanak, lasst mozgatdssal hozza 5 Hozza a behelyez6rendszert alaphelyzetbe, és gy6zddjon
dramldsba az oldatot (kiméletesen forgassa ide-oda a meg arrdl, hogy  hajlithato katéter csticsat befedi-e a
billenty(it és a tartdt) legalabb 1 percen keresztiil. proximalis ballonboritas.
+ Helyezze dtaTHV-t és a tartét a masodik 6 Ha GORE DrySeal hajlithaté bevezet6hiivelyt haszndl, lépjen
oblitéedényben lévé fizioldgids séoldatba, és az a7.lépésre.
oldatban finoman mozgassa azokat legalabb még egy Ha egy Edwards hiivelyt haszndl, csavarja le a betdltdsapkat
percen keresztiil. Gy6zddjon meg arrd|, hogy az elsé abetdltdesrd, és oblitse le a betdltdsapkat. Helyezze ré a
edényben Iév 6blitdoldat csak egyszer kerill betdltdsapkat a proximalis ballonboritésra és a hajlithatd
haszndlatra. katéterre (igy, hogy a sapka belsé felszine a disztalis cstics
« Aszovet kiszdraddsanak megakadalyozdsa érdekében a irdnyéba nézzen.
felhasznéldsig hagyja a billenty(it a legutoljéra hasznalt 7 Teljesen vezesse be a ballonkatétert a hajlithatd katéterbe.
oblitdoldatban. Aballon szdranak kék szakaszan tul fejtse le a proximalis
i . . P < ‘ ballonboritast.
VIGYAZAT: A billentyii mozgatasa, illetve razogatasa - — —
soran iigyeljen arra, hogy az ne érjen hozza az 8 Gsatlakoztasson egy f s zérdcsapota ballonfeltditd
oblitdtartaly aljahoz vagy falahoz. Az oblitési eljaras nyiléshoz. Toltson fel egy legalabb 50 cm™es fecskendét
soran az azonositocimke és a billentyii kozvetlen 15-20 ml higitott kontrasztanyaggal, és csatlakoztassa a
érintkezését is el kell keriilni. Az oblitéshez hasznalt hdromutas zdrécsaphoz.
edényekbe nem szabad mas térgyakat helyezni. A 9 Toltse meg az Edwards Lifesciences feltoltdeszkozt a
billentyiita szdvet kiszaradasinak megakadalyozésa megadott feltoltési térfogatnal nagyobb mennyiség(i
érdekében nedvesen kell tartani. folyadékkal. Zérja le a feltoltdeszkdzt, és csatlakoztassa a
haromutas zérécsaphoz.
10 Zérja el a hromutas zdrdcsap Edwards Lifesciences
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feltoltdeszkoz felé vezetd dgat, majd légtelenitse a
rendszert a legalabb 50 cm™-es fecskendével. Lassan
engedje ki a dugatty(t és nyomdsmentesitse a rendszert.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a
ballonban nem maradt vissza folyadék. Ezzel

megelézhetdk a billentyii beigazitasaval jaro
potencialis nehézségek.




vezetd dgat. Tavolitsa el a fecskendét. Ellendrizze, hogy
megfeleld-e a feltoltési térfogat, majd zérja le az
Edwards Lifesciences feltolteszkozt.

VIGYAZAT: Tartsa az Edwards Lifesciences
feltdltéeszkozt zart allapotban a billentyii

kinyitasaig.

7.2.3.1 Eljar

7.2.3 Abillentyii felszerelése és raszoritasa a behelyezérendszerre

as az Edwards hiively hasznalataval

Lépés

Eljaras

1

Készitsen el két (2) tovabbi steril edényt legalébb 100 ml
steril fiziol6gids sdoldattal, hogy alaposan ledblithesse a
Qualcrimp szorftotartozékot.

Tegye bele a Qualcrimp szoritétartozékot az elsd edénybe
tigy, hogy az teljesen elmeriiljon, és finoman nyomja dssze,
hogy teljesen titatédjon a séoldattal. Lassan forgassa
kérbe-kdrbe az oldatban a Qualcrimp szoritotartozékot,
legalabb 1 percen keresztiil. Ismételje meg ezt a folyamatot
amésodik edényben.

Vegye ki a szoritét a csomagolashél.

Forgassa el a szoritd nyelét igy, hogy a szoritd nyilésa
teljesen kinyiljon.

Vegye ki a illenty(t a tartojabdl, és tavolitsa el az
azonositocimket.

IIlessze a 2 részes szoritdiitkdzdt a szoritd aljdhoz, és
pattintsa a helyére.

A szoritd nyitott allapotdban dvatosan helyezze el a
billentyiit a szoritd nyildsaba. Fokozatosan szoritsa dssze a
billenty(it, amig az bele nem illeszkedik a Qualcrimp
szoritétartozékba.

Helyezze a Qualcrimp szoritdtartozékot a billentyd folé, és
gydz6djon meg arrdl, hogy a billentyd parhuzamos a
Qualcrimp szoritotartozék szélével.

Helyezze be a billentyt és a Qualcrimp szoritétartozékot a
szoritd nyildsaba. Helyezze a behelyezérendszert
koaxiélisan a behelyezrendszer billentydiszorit6
szakaszaban lévd billentydn beliilre (2-3 mm-re disztdlisan
a ballonszartdl) igy, hogy a billenty( bearamlasi oldala (a
kiilsd szoknyaval ellétott része) a behelyezrendszer
proximalis vége felé nézzen.

Szoritsa dssze a billenty(t, amig az el nem éri a kétrészes

szorit6iitkdzon lévé Qualcrimp iitkozot.
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Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
n Zérja el a zardcsap behelyezérendszer felé irdnyuld dgat. Az n Ovatosan tévolitsa el a Qualcrimp szoritotartozékot a
Edwards Lifesciences feltdltdeszkoz gombjanak billenty(irél. Tavolitsa el a Qualcrimp iitkdzét a véghelyzeti
elforditdséval juttassa a kontrasztanyagot a fecskenddbe, {itkozordl igy, hogy a véghelyzeti iitkdzd a helyén
hogy elérje a billenty(i kinyitésahoz sziikséges, feltoltési maradjon.
paramétereknek megfeleld térfogatot. 12 Teljesen szoritsa dssze a billenty(it, hogy elérje a véghelyzeti
12 Zarja el a zarocsap 50 cm™-es vagy nagyobb fecskendd felé {itkozot.

Megjegyzés: Gyézédjon meg arrol, hogy a
billentyiiszoritd szakasz koaxialis helyzethen marad

abillentyiin beliil.

13 A billentyd teljes dsszeszoritasat ismételje meg még
kétszer, azaz végezzen dsszesen hérom dsszeszoritdst.

14 Huzza meg a ballon szdrét, és rogzitse az alapértelmezett
helyzetben.

15 Oblitse &t a betdltSeszkozt heparinizalt séoldattal. Azonnal

tolja eldre a billenty(t a betdltdbe tgy, hogy a
behelyezorendszer elkeskenyedd csticsa kildgjon.

VIGYAZAT: A lehetséges vitorlakarosodas megeldzése
érdekében ne hagyja a billentyiit teljesen
odsszeszoritott allapotban és/vagy a betdltdben

15 percnél tovabb.

16 Abetdltdsapkat csavarja rd a betoltdre, az oblitényilason
keresztiil blitse &t jra a behelyezérendszert, és zdrja el a
zdrécsap behelyezrendszer felé vezetd dgét.

Tavolitsa el a vezetdszondat, majd dblitse at a
behelyez6rendszer vezetddrotlumenét.

VIGYAZAT: A beiiltetésig tartsa a billentyiit
nedvesen.

VIGYAZAT: Az orvosnak a billentyii beiiltetése el6tt
meg kell bizonyosodnia annak helyes tajolasarol.

7.2.3.2 Eljaras a GORE DrySeal hajlithaté bevezetdhiively
hasznalataval

Lépés | Eljaras

1 Készitsen el6 két (2) tovabbi steril edényt legalabb 100 ml
steril fizioldgids sooldattal, hogy alaposan ledblithesse a
Qualcrimp szoritétartozékot.

2 Tegye bele a Qualcrimp szoritétartozékot az els6 edénybe
ligy, hogy az teljesen elmeriiljon, és finoman nyomja dssze,
hogy teljesen étitatédjon a séoldattal. Lassan forgassa
kdrbe-kdrbe az oldatban a Qualcrimp szoritétartozékot,
legaldbb 1 percen keresztiil. Ismételje meg ezt a folyamatot
amasodik edényben.

3 Vegye ki a szorit6t a csomagoldshol.

4 Forgassa el a szoritd nyelét tigy, hogy a szoritd nyildsa
teljesen kinyiljon.

5 Vegye ki a billentyiit a tartéjéhdl, és tavolitsa el az
azonositécimkét.

6 lllessze a 2 részes szoritdiitkoz6t a szoritd aljahoz, és
pattintsa a helyére.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras

7 A szoritd nyitott &llapotdban dvatosan helyezze el a 20 Fluoroszkapids képalkotds mellett llitsa a finombeallitd
billenty(it a szoritd nyildsaba. Fokozatosan szoritsa dssze a kerék segitségével a billentydit a billenty(ibeigazité jelzések
billentyiit, amig az bele nem illeszkedik a Qualcrimp kozé.
szoritdtartozékba. VIGYAZAT: Ne forditsa el a finombeallité kereket, ha

8 Helyezze a Qualcrimp szoritotartozékot a billentyd folé, és a ballonzar nincs rogzitve.
gy6z6djon meg arrdl, hogy a billenty(i parhuzamos a ; . . .
Qualcrimp szorftétartozek szélével. FIGYELMEZTETES: A billentyiit ne helyezze a disztalis

— - — - billentyiibeigazitd jelzésen tilra. Ez

9 Her/e;ze be alb|llentyut ésa Qualcnme szoritétartozékot a megakadalyozna a billentyii megfeleld szétnyitasat.
szoritd nyildsaba. Helyezze a behelyezérendszert — - —
koaxialisan a behelyezérendszer billenty(iszorito 2 Tavolitsa el a vezetdszondat, majd blitse ata
szakaszaban lévg billentyin beliilre (2-3 mm-re disztalisan behelyezGrendszer vezetddrotlumenet.

a ballonszartdl) igy, hogy a billenty( bearamlasi oldala (a
Kils6 szoknyaval elltott része) a behelyez6rendszer 73 Azelhelyezési zna elétagitasa és abillentyi behelyezése
proximalis vége felé nézzen.

10 Szoritsa dssze a billenty(t, amig az el nem éria kétrészes Az elhelyezési z6na el6tdgitdsa a beiiltetés eldtt opciondlis, és sziikségessége
szorit6iitkdzon lévé Qualcrimp iitkozét. az orvos megitélésére van bizva.

1 Gvatosan tavolitsa el a Qualcrimp szoritstartozekot a Az elhelyezési zona el6tdgitasét és a billenty(i behelyezését helyi és/vagy
billentyrd]. Tavolitsa el a Qualcrimp iitkGzst a véghelyzeti altalanos érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett, eqy
iitkGz6rdl tgy, hogy a véghelyzeti itkoz6 a helyén fluoroszkdpids késziilékkel felszerelt szivkatéterezd laborban/hibrid mtdben
maradjon ! kell végezni.

12 Teljesen szoritsa dssze a billentyiit, hogy elérje a véghelyzeti Az eljarés soran adjon heparint, hogy az ACT = 250 masodperc maradjon.
{itkozét. VIGYAZAT: A tilzott mennyiségii kontrasztanyag alkalmazasa
Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrél, hogy a veseleallast okozhat. Az eljaras el6tt mérje meg a beteg
billentyiiszorito szakasz koaxialis helyzetben marad kreatininszintjét. A kontrasztanyag hasznalatat monitorozni kell.
ahillentyin belil. 7.3.1 Az elhelyezési zona elétagitasa

13 ﬁyk:lllentyu tel jes dsszeszoritdsat l:s’mete_l lje meg n)tggt Az elhelyezési zona el6tagitasat — ha az orvos sziikségesnek itéli — a

€lszer, azaz vegezzen osszesen harom osszeszoritast. kivdlasztott ballonkatéter hasznalati utasitésa szerint kell elvégezni.

b [I-]Islz Zzztr:;:g aballon szdrdt, és rogaitse az alapértelmezett VIGYAZAT: A konduitruptura kockazatanak minimalizalasa
— y . érdekében jérjon el dvatosan, ha olyan ballont hasznal, amelynek

15 Oblitse 4t a katétert heparinizalt sdoldattal. atmérdje nagyobb, mint az elétagitandé konduit névleges
VIGYAZAT: A lehetséges vitorlakarosodas megeldzése ;terlneer:]e (eredeti implantatumméret) a tervezett behelyezési
érdekében ne hagyja a billentyiit teljesen ven.
osszeszoritott allapotban és/vagy a betoltdben 7.3.2 ATHV behelyezése
15 percnél tovabb. . L

P 7.3.2.1 Eljaras az Edwards hiively hasznalataval
16 Zarja el a zérécsap behelyezGrendszer felé irdnyuld dgat.
VIGYAZAT: A beiiltetésig tartsa a illentyit Lépés | Eljaras
nedvesen. 1 Biztositsa a hozzaférést szabvanyos katéterezési
. P technikakkal.
VIGYAZAT: Az orvosnak a billentyii beiiltetése el6tt
meg kell bizonyosodnia annak helyes tajolasarol. 2 Készitse el6 az Edwards hiivelyt. Az eszkz el6készitésére és

7 Kezdje el a illentyd beillesztését dgy, hogy oldja ki a kezelésére vonatkozd informaciokért olvassa el az Edwards
ballonzdrat, majd htizza vissza a ballonkatétert egyenes huvel).l hasznlai utasitdsdt
vonalban, amig a figyelmeztetd jeldlés lthatova nem valik. 3 Ha sziikséges, végezze el az ér el6tdgitdsat.

Ne hzza a ballonkatétert a figyelmeztet§ jefdlésen tul. 4 Vezesse be a hiivelyt a hasznélati utasitésénak megfelelGen.
",GYELM,EZT ETES: A bﬁ"?"‘fa" Iehetségei o 5 Utkozésig vezesse be a betdltétartozékot a hiivelybe.
karosodasanak elkeriilése érdekében gy6zddjon

meg arrdl, hogy a ballonszar proximalis vége nem

hajolhat el.

18 Nyissa ki a zdrdcsapot, és dblitse t a hajlithatd katétert
heparinizélt fizioldgids sdoldattal. Zarja el a zdrdcsapot.

19 Rogzitse a ballonzérat.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras

6 Tolja eldre a behelyezdrendszert a hiivelyen gy, hogy az 9 Ha nagyobb munkahosszra van sziiksége, akkor a
Edwards logé megfelel tajolasban legyen (a betdltésapka lecsavardsaval tavolitsa el a betdltdt, és fejtse
behelyezdrendszer az oblitdnyildssal ellentétes irinyba le a betdltdcsovet a behelyezrendszerrdl.
h.ajhk)’ amig a"blllentyu i nem lépa huve!ybp!. Hlfzz,a 10 Oldja ki a ballonzérat, és hiizza vissza a hajlithato katéter
vissza a betdlt6t a behelyezérendszer proximalis végéhez. csticsét a tripla jelzés kzepéig, Rogzitse a ballonzarat.
Megjegyzés: A behelyezdrendszer az 8blitdnyilassal 1 Ellendrizze, hogy a billenty(i megfelelen helyezkedik-e el
ellentétes iranyba hajik. az elhelyezési zonahoz viszonyitva.
VIGYAZAT: Ne tolja at a illentyiit a hiivelyen, haa 12| Szikség esetén a hajlitokerék segitségével allitsa a
hively csticsa nem haladt tul a vena cava inferior billenty(it koaxidlis helyzetbe, majd a finombeallitd kerék
bifurkaciéjan, hogy cskkentse az iliakalis ér/erek segitségével llitsa be a billenty(i pontos helyzetét.
sériilésének kockazatat. . - , - -

) o . i . 13 Akinyitds eldtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a billenty(

VIGYAZAT: A lehetséges vitorlakarosodas megeldzése megfeleld helyzetben van a billenty(ibeigazitd jelzések
érdekében a billentyd nem maradhat a kozott, és a hajlithato katéter csticsa a tripla jelzésen tul van
bevezetdhiivelyben 5 percnél tovabb. rogzitve.

7 Abillentyi beillesztését a vena cavdban kezdje el; oldja ki a 14 Kezdje meg a billenty( kinyitésat:
ballonzdrat, majd hizza vissza a ballonkatétert egyenes - L o
vonalban, amig a figyelmeztetd jelolés lathatéva nem valik. + Oldja kiaz Edwards Lifesciences dltal biztosftott
Ne hiizza a ballonkatétert a figyelmeztetd jelclésen tul. feltolteszkozt.
FIGYELMEZTETES: A ballonszar lehetséges - Lassd, szabdlyozott feItb'ItégseI nyissa kia b'illglnty(i_{ gy,
kérosodasanak elkeriilése érdekében gy6zédjon hogy a /ballontlaz Edwardls Ijlfesuelnces feltloltoeszkoz'
meg arrél, hogy a ballonszar proximalis vége nem teljes térfogatéval feltdlti, és 3 mésodpercig megtartja
hajolhat el. azt; majd ellendrizze, hogy a feltdltdeszkdz csve iires-e,

ezéltal meggydzddhet arrdl, hogy a ballon feltdltése
Rdgzitse a ballonzérat. teljes mértékii volt.
Afinombedllitd kerék segitségével dllitsa a billentydit a - Engedje le a ballont.
billentytibeigazitd jelzések kozé.
VIGYAZAT: Ne forditsa el a finombedllité kereket, ha 7.3.2.2 Eljéras a GORE DrySeal hajlithaté bevezetshiively
a ballonzar nincs rogzitve. hasznalataval
FIGYELMEZTETES: A billentyiit ne helyezze a disztalis — —
billentyiibeigazits jelzésen tilra. Ez Lépés | Eljaras
megakadalyozna a billentyd megfeleld szétnyitasat. 1 Biztositsa a hozzaférést szabvanyos katéterezési
VIGYAZAT: A billentyi beigazitésa sorén iigyeljen a technikdklal.
vezetddrot helyzetének megorzésére. 2 Készitse eld a GORE DrySeal hajlithatd bevezet6hiivelyt. Az
” . A, eszkoz elokészitésére és kezelésére vonatkozo

FIGYELMEZTETES: Ha a“bll!eptyu belgaZI'tasla nem informéciokért olvassa el a GORE DrySeal hajlithat6
egyenes szakaszban torténik meg, nehézségek bevezetdhively haszndlati utasftdsat.
léphetnek fel ennek a lépésnek a végrehajtasakor,
ami a behelyezérendszer karosodasahoz vezethet, 3 Ha sziikséges, végezze el az ér el6tagitasat.
vala“mint'ahhorz, hogy a balllong nem tudja majd 4 Vezesse be a hiivelyt a hasznélati utasitasanak megfelelden.
feltdlteni. Segithet az anatémiai képlet ~ —
gorbiiletének vizsgalatéban, ha valtakozo 5 Vezesse be a behelyezdrendszert a hiivelybe.
fluoroszkdpias nézeteket haszndl. Ha a billentyii
beigazitasakor tulzott fesziilést érez, poziciondlja
tijra a behelyezdrendszert egy masik egyenes vena
cava szakaszha; igy a rendszerben a nyomasnak
(vagy fesziilésnek) sziinnie kell.

8 Tolja elre a katétert, és sziikség esetén hasznélja a

hajlitokereket, majd haladjon dt az elhelyezési z6nén.

Megjegyzés: Ellenérizze az Edwards logé iranyat a

helyes forgasiranyok biztositasanak érdekében. A
behely dszer az 6blitnyilassal ellenté
iranyba hajlik.
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7.3.3 Arendszer eltavolitasa

Lépés | Eljaras

6 Tolja eldre a behelyezdrendszert a hiivelyen gy, hogy az Lépés | Eljaras
Edwards logé megfelel tajolasban legyen (a P P P )
behelyezrendszer az 6blitényilassal ellentétes iranyba ! Egyenesnsel kia b ehe!yezorgndszgrt,leozodjon meg andl,
hajlk). _hogy a ha!I|thato katéter csticsa rogzitve van a tripla

jelzésen tul.

Meglegyzés: A behelyezirendszerazGhifdnyiéssal Ha Edvards hiveyt hasnd s ol 3

) Y k. behelyezérendszert a hiivelybdl.
‘I:LGV‘L‘I‘?(‘:“:‘;‘::?‘ dtapllentydtahitvelyen, taa Ha GORE DrySeal hajlithato bevezet6hivelyt haszndl, hizza
bifurkacigjan, hogy csokkentse az liakalis ér/erek vissza a hiivelyt és a behelyezdrendszert a vena cavaba,
sériilésének k'o dzatat majd tavolitsa el a behelyezdrendszert a hiivelybdl.
VIGVAZAT: Aleh itorlakarosods megelézs VIGYAZAT: Ha nem egyenesitik ki az eltavolitas el6tt
érdekéh e'n abillentyd nem maradhat a b a behelyezdérendszert, az a beteg sériiléséhez
bevezetéhivelyben 5 percndl tovabb. vezethet.

7 Tolja elore a katétert az elhelyezési zondba 2 Tavolitson el minden eszkozt, ha az ACT-szint megfeleld.

8 | Tegye szabadda abillentyiit a GORE DrySeal hajlthato Olvassa el az Edwards hively vagy a GORE DrySeal
bevezetdhiively csticsanak visszahtzasaval a tripla jelzésen haJ,l"h?t? l?evezetohuvgly haSana|43llI ytasnasat azeszktz
tilra. eltdvolitaséra vonatkozo informaciokért.

9 Oldja ki a ballonzérat, és hiizza vissza a hajlithatd katéter 3 Zarja a behatolds helyét.
cslicsat a tripla jelzés kozepéig. Rogzitse a ballonzarat.

10 Ellendrizze, hogy a billenty(i megfeleléen helyezkedik-e el 8.0 Kiszerelés
az elhelyezési zondhoz viszonyitva. o i

— - — STERIL: A billenty( glutdraldehid-oldattal sterilizdlva keriil forgalomba.

n Sziikség esetén a hajlitokerék segitségével allitsa a
billenty(it koaxialis helyzetbe, majd a finombeallité kerék A behelyezdrendszer és tartozékai etilén-oxid-gézzal sterilizdlva keriilnek
segitségével dllitsa be a billenty pontos helyzetét. forgalomba.

12 A kinyitds el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a billentyd pufferelt glutdraldehidet tartalmaze, biztonsdgi
megfeleld helyzetben van a billenty(ibeigazitd jelzések rral elldtott méianyag tégelyben keriil forgalomba. Minden tégely
kozott, és a hajlithaté katéter csticsa a tripla jelzésen tdl van kiszéllitdsa véddcsomagoldsban torténik, amelyben egy hémérséklet-
rogzitve. indikétort is elhelyeztek annak megallapitdsara, hogy a THV-t érte-e

3 Kezdje meg a billentyd kinyitdsat: szélsdséges homérsékleti hatds. A véddcsomagoldst a szallitds eldtt

Oldja ki az Edwards Lifesciences dltal biztositott
feltoltdeszkozt.

Lasst, szabélyozott feltoltéssel nyissa ki a billentyit gy,
hogy a ballont az Edwards Lifesciences feltdltdeszkdz
teljes térfogataval feltolti, és 3 masodpercig megtartja
azt; majd ellendrizze, hogy a feltdltdeszkdz csove lires-e,
ezéltal meggydzddhet arrdl, hogy a ballon feltdltése
teljes mértéka volt.

Engedje le a ballont.

Styrofoam habba helyezik.

9.0 Tarolas

Abillentyiit 10 °Cés 25 °C (50 °F és 77 °F) kbzott kell tarolni. Minden tégely
kiszéllitdsa olyan csomagoldshan torténik, amelyben egy hémérséklet-
indikétor is helyet kapott annak megéllapitésdra, hogy a billentyit érte-e
széls6séges homérsékleti hatds.

Abehelyezdrendszer és tartozékai hiivos, szaraz helyen tartandék.



10.0 MR-biztonsag 13.0 Hivatkozasok
[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
Feltételekkel MR-kompatibilis Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.

A termékek gyértdsa és forgalmazasa az amerikai egyesiilt llamokbeli

Nem klinikai vizsgalatokban kimutatték, hogy az Edwards SAPIEN 3 7,530,253;7,893,876; 8,690,936; 8,790,387, 9,301,840; 9,301,841;
transzkatéteres szivhillenty( feltételekkel MR-kompatibilis. Az ilyen 9,393,110; szam szabadalmak, valamint az ezeknek megfelel6 kiilfgldi
eszkozzel €16 beteg biztonségosan vizsgalhaté kizvetleniil az eszkoz szabadalmak kozill egy vagy tbb alapjan torténik.

behelyezése utdn, a kivetkezk betartasa mellett:
«1,5tesla () vagy 3,0 tesla statikus magneses mez;

« amagneses mezé maximalis térbeli gradiense legfeljebb 2500 gauss/cm
(25T/m);

« az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre &tlagolt fajlagos abszorpcids
rdta (SAR) legfeljebb 2 W/kg lehet normal iizemmddban.

A fent meghatdrozott vizsgalati feltételek mellett az implantdtum vérhatéan
legfeljebh 3,0 °Chomérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos
vizsgdlatot kovetden.

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a képi miitermék mintegy 14,5 mm-re
terjed ki azimplantdtumtol spin echo képek esetében, és 30 mm-re gradiens
echo képek esetében, 3,0 T-s MR-rendszerben végzett vizsgélat sordn. A
miitermék elfedi az eszkdz lumenét gradiens echo képek esetében.

Azimplantatum viselkedését csak 1,5 T-s és 3,0 T-s MR-rendszerekben
vizsgaltak.

Korabban beiiltetett mdbillenty(be torténd (,valve-in-valve”) implantacio
vagy egyéh implantatumok jelenlétének esetében az MR-vizsgdlat el6tt
kérjiik, téjékozodjon a sebészi mibillentyii vagy egyéb eszkéz MRI
biztonsagossagi informécidirol.

11.0 Betegadatok

Minden THV-hoz tartozik egy betegeknek sz6l6 implantéciés kértya. A
beiiltetés utdn adja meg az 6sszes kért adatot, majd adja at az implantéciés
kartyét a betegnek. A sorozatszam a csomagolason taldlhatd. Orvosi kezelés
alkalmaval a beteq ezzel az implantécids kartyaval szolgaltat adatokat az
implantétumrl az egészségiigyi személyzetnek.

12.0 Az eltavolitott THV és az eszkozok
artalmatlanitasa

Az explantalt billentyiit megfeleld szovettani fixaléoldatba (pl. 10%-o0s
formalin- vagy 2%-os glutdraldehid-oldatba) helyezve vissza kell juttatni a
vallalat részére. llyen koriilmények kozott hiités nem sziikséges. Explantdcios
készletért forduljon az Edwards Lifesciences véllalathoz.

A hasznélt eszkdzoket ugyandgy lehet kezelni és drtalmatlanitani, mint az
egyéb kérhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszkozok
drtalmatlanitésaval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockdzat nem all
fenn.
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14.0 Figures = Obrazky = Abrak

9600TFX
Valve Size Valve Height

mVelikost chlopné mVyska chlopné
u Billentyiiméret u A billentyii magassaga

20mm 15,5mm

23 mm 18mm

26 mm 20 mm

29 mm 22,5mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve
m Obrazek 1: Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3
m 1, dbra: Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyii
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1. Center Marker m Stfedova znacka m Kozéppontjelzés
2. Valve Crimp Section m Oddil tvarovani chlopné m Billenty(szoritd szakasz
3. Flex Catheter m Ohebny katétr m Hajlithato katéter
4. Flex Indicator m Indikétor ohebnosti m Hajlitdsjelz6
5. Flush Port m Proplachovaci port m Oblitdnyilas
6. Strain Relief m Cést pro uvolnéni napnuti m Fesziilésgatl
7.Volume Indicator m Indikétor objemu m Térfogatjelzés
8. Tapered Tip m Zuzena Spicka m Elkeskenyed cstics
9. Valve Alignment Markers m DistéIni znacky pro umisténi chlopné m Billenty(ibeigazitd jelzések
10. Triple Marker m Trojitd znacka m Tripla jelzés
11. Flex Wheel m Kolecko ovlddajici ohebnost m Hajlitokerék
12. Fine Adjustment Wheel m Kolecko pro jemné sefizeni m Finombeallitd kerék
13. Balloon Lock m Zdmek balonku m Ballonzér
14. Balloon Catheter m Balnkovy katétr m Ballonkatéter
15. Balloon Inflation Port m PInici port balonku m Ballonfeltdltd nyilds
16. Guidewire Lumen m Lumen vodiciho drétu m Vezetddrétlumen

Figure 2: Edwards Commander Delivery System m Obrazek 2: Zavadéci systém Edwards Commander
m2, abra: Edwards Commander behelyezérendszer
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Figure 3: Qualcrimp Crimping Accessory
m Obrazek 3: Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp
m 3, abra: Qualcrimp szoritdtartozék

Figure 4: Loader m Obrazek 4: Loader
m4, dbra: Betdltd

N,

2

Figure 5: Crimper and 2-piece Crimp Stopper
m Obrazek 5: Tvarovaci zafizeni a 2dilna zardzka tvarovaciho zafizeni
m 5, abra: Szoritd és a kétrészes szoritoiitkozo




This page intentionally left blank.
Tato strana je zimérné ponechana prazdna.

Ez az oldal szandékosan maradt iiresen.
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English Cesky Magyar English Cesky Magyar
Catalogue Katalogové Sterilized using Sterilizovéno Gdzzel vagy széraz
° 6 § ISTERILE| § . )
REF Number cislo Katalégusszém steam or dry heat parou nebo hdvel sterilizélva
suchym teplem
. Lo ‘g Axela Kompatibilita R
Axela™ - -
IE Quantity MnoZstvi Mennyiség Compatibilty produktu Axela Axela-kompatibilitas
- R Minimalis . X I
II' Minimum Minimdlni bevezetdhiively- Use-by date | Datum pouitelnosti|  Felhasznalhato
introducer size | velikost zavadéce .
méret
Usable Pouzitelna Hasznos @ Serial Sériove Sorozatszém
F—m— g Number Cislo
length délka hossz SN
NepouZivejte Tilos . s
@ Donotre-use opakované | Gjrafelhasznalni M Manufacturer Vyrobce Gyarts
Lot Number Cislo Sarze Tételszdm &I ma?lztfg ?tfure Datum vyioby Gydrtés ideje
Caution Vistraha Vigyazat! - - -
Attention, see | YA | Figyelem! Lisd Authorized | Autorizovany |y yenviels
instructions | - PoroeM Y2 hasznalati [Ec [rep] | representativein | zastupcev Furépai
P ndvod k pouziti P the European Evropském az turopal
or use utasitast ¢ pskem Kozdsségben
- Community spolecenstvi
Consult Postupujte Olvassa el
[:l}] instructions podle ndvodu a hasznélati @ Recommended | Doporucend velikost Ajdnlott
for use k poufiti utasitast. quidewire size vodiciho dratu vezetddrot-méret
Postupujte podle
Consult na'vod?l IJ< popuiitl’ Olvassa el a @ Size Velikost Méret
ancmon | INStTUCtIONS | T | hasznélati
wrmsoans | the tery naleznete utasitésta - - P
or use on na webovjch @ Guidewire Kompatibilita Vezet6drot-
website strankdch webhelyen compatibility vodiciho dratu kompatibilitas
Do not use Nepouzivejte, ” Nominal NomindIni Névleges
@ if package pokud je obal rle haszn?!ja;él:%le; pressure tlak nyomés
is damaged poskozeny - .
— Rated burst Jmenovity Névleges
Donot use Nepouzivejte, |\ . haszndlja, ha a pressure destrukénitlak | szakaddsi nyomas
@ if package is pokud je obal csomagols r;yitva
gpened or otevienj van vagy séil, Straight Rovny Egyenes
lamaged. nebo p
Exterior Kiilsé DEFLECTED Deflected Odchyleny Hajlitott
@ diameter V& priimér atmérg
@ Recommended | Doporucend délka Ajanlott
@ Inner Vnitini Bels§ quidewirelength | vodiciho drétu vezetddrothossz
diameter primér atmérg . o
] Minimum Minimlni Minimélis hiivelyméret
Keep dr Chrante pred Tartsa sheath size velikost pouzdra y
pary vihkem szdrazon
Catheter I ” 3 o
é [ atheter | 3 Velikost diiku katétru| - Katéterszar mérete
Store in a cool, Uskladnétena Hiivos, széraz -’d shaft size
-~ chladném a suchém ,
dry place miste helyen tartandd al riim
- alloon riimér o g
" - — " <_> - . Ballontmérd
Unique Device | Jedine¢né ¢islo Egyedi I diameter balonku
Identifier zafizeni eszkdzazonosito
P Balloon Pracovni délka
/i[ Temlﬂrenriatture Teplotni limit Hf)mgr seldet <I;|> working length balénku Ballon munkahossza
s CF tipusd
Sterile Sterilni Steril Type CF Priloznd cdst amahf:amn
— - — — Applied Part typu CF Katré
[STERILER Sterilized using |~ Sterilizovano Etilén-oxiddal alkatrész
ethylene oxide | _etylenoxidem | sterlizélva Defib Proof Piiloiné éast | Defibrllicicbiztos,
Sterilized using Radiacné Besugarzassal ‘||§||‘ Type CF typu CF odolnd CF tipusu
irradiation sterilizovano sterilizélva applied part proti defibrilaci | alkalmazott alkatrész
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English

Cesky

Magyar

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 20 mm

20 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentytivel vald hasznélatra

For use with size 23 mm Edwards

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni

23 mm-es Edwards transzkatéteres

23 mm transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 23 mm szivbillentytivel vald hasznélatra
m For use with size 26 mm Edwards Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni 26 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 26 mm szivbillentytivel vald hasznélatra
29mm For use with size 29 mm Edwards Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni 29 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 29 mm szivbillentytivel vald hasznélatra
For use with size 23 mm Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni 23 mm-es vagy 26 mm-es Edwards
23mm £ or size 26 mm Edwards chlopni Edwards o velikosti transzkatéteres szivbillentytivel vald
transcatheter heart valve 23 mm nebo 26 mm haszndlatra
Non-sterile Nesterilni Nem steril
Contains phthalates Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz
- Bezpecné pii zachovéni ) -
MR Conditional specifickjch podminek MR Feltételekkel MR-kompatibilis
@ Contents Obsah Tartalom
M Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

)
>
juy

Drip proof equipment

Zafizent's Grovni ochrany
proti kapajici vodé

Cseppalld késziilék

Contents sterile and fluid path

pyrogenic if package is

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

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

Zart és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril ésa
folyadékut nem pirogén. Ne

haszndlja, ha a csomagolés nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizlja ujra.

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

Obsah je sterilni a nepyrogenni,

pokud nedoslo k oteveni nebo

poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Zart és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril és nem
pirogén. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizalja jra.

= [

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
or on the order of a physician.

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

eSheath compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath-kompatibilitas

1> ]

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

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

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

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

« Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimb6lum.
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