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Instructions for Use

Implantation of transcatheter heart valves should be performed only by
physicians who have received Edwards Lifesciences training. The implanting
physician should be experienced in standard catheterization techniques. It is
at the physician's discretion to choose the appropriate access route to
implant the THV based on the patient anatomy and associated risks.

1.0 Device Description
Edwards SAPIEN 3 System

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

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

« Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve (THV) is comprised of a
balloon-expandable, radi cobalt-chromium frame, trileaflet bovine
pericardial tissue valve, and polyethylene terephthalate (PET) inner and
outer fabric skirts. The leaflets are treated according to the Carpentier-
Edwards ThermaFix process.

Pdyuc,

The THV is intended to be implanted in a native annulus size range associated
with the three-dimensional area of the aortic annulus measured at the basal
ring during systole:

Table 1
Native Valve Annulus Size (CT)
Native Valve
Annulus Size Area Derived
(TEE)* Area Diameter THV Size
16-19mm 273-345mm’ | 18.6-21.0mm 20mm
18-22mm 338-430mm? | 20.7-23.4mm 23 mm
21-25mm 430-546mm? | 23.4-26.4mm 26mm
24-28 mm 540-683mm? | 26.2-29.5mm 29mm

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

measured by transesophageal echocardiography (TEE) or computed
graphy (CT). Patient ical factors and multiple imaging

modalities should be considered during THV size selection.

Note: Risks associated with undersizing and oversizing should be
considered to minimize the risk of paravalvular leak, migration,
and/or annular rupture.

*Due to limitations in two-dimensional images, 2-D TEE imaging should be
supplemented with 3-D area measurements.



Sizing recommendations for implanting the Edwards SAPIEN 3 transcatheter
heart valve in a failing bioprosthesis are provided in the table below:

Table 2
Surgical Valve True | THV-in-THV (Native

Inner Diameter Valve Annulus SAPIEN 3
()™ Size) Valve Size

16.5-19.0mm 18.6—21.0mm 20 mm

18.5-22.0 mm 20.7-23.4mm 23 mm

22.0-25.0mm 23.4-264mm 26 mm

25.0-28.5mm 26.2-29.5mm 29mm

Note: Surgical valve ‘True ID" may be smaller than the labeled valve
size. For THV-in-THV, the native valve annulus size should be
considered to determine the appropriate THV size to implant. Fora
failing stentless bioprosthesis, consider sizing recommendations for
a native annulus. The di of the failed bi hesis should

appropriate THV size to achieve nominal THV deployment and
sufficient anchoring. Do not exceed the rated burst pressure. See
Table 4 for inflation parameters.

« 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 THV. The delivery system includes a tapered
tip to facilitate 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

diopaque Triple Marker p| | to the balloon indicates the Flex Catheter
position during deployment.

The inflation parameters for valve deployment are:

be determined so that the approprlate THV size can be |mplanted Table 4
and is best determined by using computed graphy, ic
resonance imaging, and/or transesophageal echocardlography Nominal Nominal Rated Burst
Sizing recommendations for implanting the Edwards SAPIEN 3 transcatheter Model Dl?alloon I‘r;fllation Pr;s;:re
heart valves in a failing INSPIRIS RESILIA aortic surgical bioprosthesis in sizes ode fameter olume (RBP)
19-25mm, based on bench testing, are provided in the table below: 9610TF20 20mm 1Mml 7atm
Table 3 9610TF23 23mm 17ml 7atm
INSPIRIS RESILIA Aortic Valve 9610TF26 26 mm 23ml 7atm
(model 11500A)* Labeled Size THV Size
omm 20 mmor 23 mm 9610TF29 29 mm 3ml 7atm
21mm 23mmor 26 mm + Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 3)
23 mm 26 mm The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping.
25mm 29mm - Loader (Figure 4)

*INSPIRIS RESILIA aortic valve model 11500A sizes 19 - 25 mm incorporate
VFit technology which consists of expandable bands and fluoroscopically
visible size markers designed for potential future valve-in-valve procedures.
Clinical data are not currently available on the INSPIRIS RESILIA aortic valve
Model 11500A valve-in-valve procedure or expansion feature. The impact of
tissue ingrowth on the expansion feature of the INSPIRIS RESILIA aortic valve
has not been assessed.

WARNING: Do not perform stand-alone balloon aortic valvuloplasty
procedures in the INSPIRIS RESILIA aortic valve for the sizes

19-25 mm. This may expand the valve causing aorticincompetence,
coronary embolism or annular rupture.

Note: INSPIRIS RESILIA aortic valve model 11500A sizes 27-29 mm
do notincorporate VFit technology and therefore follow the
surgical valve True ID sizing provided in Table 2.

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 ID’. These factors
should be considered and assessed in order to determine the most

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

N~

. The Edwards SAPIEN 3 system is indicated for use in patients with
symptomatic heart disease due to a failing aortic bioprosthetic valve or a
failing mitral surgical bioprosthetic valve (stenosed, insufficient, or
combined) who are judged by a heart team to be at high or greater risk
for open surgical therapy (i.e., predicted risk of surgical mortality > 8% at
30 days, based on the Society of Thoracic Surgeons (STS) risk score and
other clinical co-morbidities unmeasured by the STS risk calculator).

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

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

«Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Access characteristics such as severe obstructive or circumferential
calcification, severe tortuosity, vessel diameters less than 5.5 mm (for size
20, 23 and 26 mm SAPIEN 3 transcatheter heart valve) or 6.0 mm (for

29 mm SAPIEN 3 transcatheter heart valve) may preclude safe placement
of the sheath and should be carefully assessed prior to the procedure.

5.0 Precautions

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

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

« (ongenital unicuspid aortic valve

« Pre-existing prosthetic ring in any position

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

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

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

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

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

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

Based on the treating physician’s consideration of risks and benefits, the
SAPIEN 3 valve may be implanted in relatively young patients, although
the longer-term durability is still the subject of ongoing clinical research.

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

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

The risks of subclavian/axillary access are low and acceptable, but
subclavian/axillary access should be considered when the physician
determines there is an increased risk associated with transfemoral access.

For left axillary approach, a left subclavian takeoff angle ~ >90° from the
aortic arch causes sharp angles, which may be responsible for potential
sheath kinking, subclavian/axillary dissection and aortic arch damage.

For left / right axillary approach, ensure there is flow in the Left Internal
Mammary Artery (LIMA) / Right Internal Mammary Artery (RIMA), respectively,
during procedure and monitor pressure in homolateral radial artery.



6.0 Potential Adverse Events

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

Allergic reaction to antithrombotic therapy or contrast medium or
anesthesia

Anemia

Aneurysm

Angina

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

AVfistula or pseudoaneurysm

Cardiogenic shock

Compartment syndrome

Death

Dissection: aortic or other vessels

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

Hypertension or hypotension

Inflammation

Myocardial ischemia or infarction

Pain or changes at the access site

Perforation or rupture of cardiac structures
Perforation or rupture of vessels

Pericardial effusion or cardiac tamponade

Peripheral ischemia or nerve injury or brachial plexus injury
Pulmonary edema

Renal insufficiency or renal failure

Respiratory insufficiency or respiratory failure
Syncope

Thoracic bleeding

Vasovagal response

Vessel spasm

Vessel thrombosis/occlusion

Vessel trauma requiring surgical repair or intervention

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

Allergic/immunologic reaction to the implant

Atrial fibrillation/Atrial flutter

Bleeding requiring transfusion or intervention

Cardiac arrest

Cardiac failure or low cardiac output

Cardiogenic shock

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

Coronary occlusion

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

Emergency cardiac surgery

Hemolysis

Infection, fever, septicemia, abscess, endocarditis
Injury to mitral valve

Left ventricular outflow tract obstruction

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

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

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

« Valve explants

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

Valve thrombosis

7.0 Directions for Use
7.1 System Compatibility

Table 5
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
System System System System
Product
Name Model
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX 9600TFX | 9600TFX 9600TFX
Transcatheter (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Heart Valve
Edwards
Commander | gc147e0 | g610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Delivery
System
Sheath provided by Edwards Lifesciences
Inflation device, Qualcrimp Crimping Accessory, Crimp Stopper and
Loader provided by Edwards Lifesciences
Eduwards 9600CR
Crimper

*If using the eSheath introducer set, use 16F or equivalent

Additional Equipment:

Standard cardiac catheterization lab equipment

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

Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities

Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) extra-stiff guidewire

Pacemaker (PM) and pacing lead

Edwards Transfemoral Balloon catheter or equivalent




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

Sterile table for THV and device preparation

20 cc syringe or larger

50 cc syringe or larger

High-pressure 3-way stopcock (x2)
7.2 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.

7.3 Valve Handling and Preparation

7.3.1 Prepare the System

Step Procedure

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

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

Step Procedure

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

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

4 Flush the guidewire lumen with heparinized saline. Insert

the stylet back into the quidewire lumen.

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

1 Set up two (2) sterile bowls with at least 500 ml of sterile
physiological saline to thoroughly rinse the glutaraldehyde
sterilant from the THV.

2 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.

3 Rinse the THV as follows:

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

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

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

d) 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.

5 Place the delivery system into the Default Position (end of
strain relief is aligned between the two white markers on

the balloon shaft) and make sure that the flex catheter tip
is covered by the proximal balloon cover.

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

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

Fully advance the balloon catheter in the flex catheter.

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

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

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

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

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

Close stopcock to the delivery system.




Step Procedure Step Procedure
n Rotate the knob of the inflation device to remove the 6 Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in crimper
contrast medium into the syringe and achieve the aperture. Insert the delivery system coaxially within the
appropriate volume required to deploy the THV. THV 2-3 mm distal to the blue balloon shaft (in the Valve
Close the st Kto the syri d . Crimp Section) of the delivery system with the orientation
0se the stopcock to the syringe and remove syringe. of the valve on the delivery system as described below:
1 Verify that the inflation volume in the inflation device is Antegrade approach:
correct.
L L o Inflow (outer skirt end) of the valve towards the proximal
CAUTION: Maintain the inflation device in the locked end of the delivery system.
position until THV deployment to minimize the risk
of premature balloon inflation and subsequent :>
improper THV deployment.
. . — %—_j
7.3.2 Mount and Crimp the THV on the Delivery System ~ /
Step Procedure Retrograde approach:
1 Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in Inflow (outer s}<irt end) of the valve towards the distal
a bowl of 100 ml physiological saline. Gently compress until end of the delivery system.
fully saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat
this process in a second bowl. <:|
2 Remove the THV from the holder and remove the ID tag. — ﬁé - -
3 Rotate the crimper handle until the aperture is fully open.
Attach the 2-piece Crimp Stopper to the base of the crimper
and dickinto place. 7 Center the balloon shaft coaxially within the THV. Crimp the
THV until it reaches the Qualcrimp stop.
4 If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it untilit reaches the Qualcrimp stop
snugly fits inside the Qualcrimp crimping accessory. 8 Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV
Note: Partial crimping is not necessary for the apd lQuaI(r_|mp| stop from the Crimp Stopper, leaving the
20 mm valve. Final Stop in place.
: — 9 Center the THV within the crimper aperture. Fully crimp the
5 Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV o -
aligning the edge of the Qualcrimp crimping accessory ;HV unt|}|]!t 'E?Ches the F|naIZStop a"d. hoIdfforS se(lon;i >
with the outflow of the TH. epeat this crimp step two (2) more times for a total of 3
crimps.
Note: Ensure that the Valve Crimp Section is coaxial
within the THV.
10 Pull the balloon shaft and engage the Balloon Lock so the
delivery system is in Default Position.
1 Flush the loader with heparinized saline. Inmediately

advance the THV into the loader until the tapered tip of the
delivery system is exposed.

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




Step Procedure Step Procedure
12 Attach the loader cap to the loader, re-flush the Flex 5 Advance the delivery system until the THV exits the sheath.
Catheter and close the stopcock to the delivery system. A
Remove the stylet and flush the guidewire lumen of the CAUTION: For iliofemoral access, t.h e THY should.m?t
delivery system be advanced through the sheath if the sheath tip is
' not past the bifurcation to minimize the risk of
CAUTION: Keep THV hydrated until ready for vessel damage.
which may im:’a:t e “i;n:;:;‘e leaflets CAUTION: The THV should not remain in the sheath
. for over 5 minutes as leaflet damage may result and
WARNING: The physician must verify correct impact valve functionality.
orientation of the THV prior to its implantation to
prevent the risk of severe patient harm. 6 In a straight section of the vasculature, initiate valve
alignment by disengaging the Balloon Lock and pulling the
7.4 Native Valve Predilation and THV Delivery balloon catheter straight back until part of the Warning
Marker is visible. Do not pull past the Warning Marker.
Native valve predilation and THV delivery should be performed under local .
and/or general anesthesia with hemodynamic monitoring in a WARNING: To prevent possible damage to the
catheterization lab/hybrid operating room with fluoroscopic and balloon shaft, ensure that the proximal end of the
echocardiographic imaging capabilities. balloon shaft is not subjected to bending.
Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec. WARNING: If valve alignment is not performed in a
straight section, there may be difficulties
(.AUTION: Co!lt!'ast media usage should be monitored to reduce the performing this step which may lead to delivery
risk of renal injury. system damage and inability to inflate the balloon.
Balloon valvuloplasty should be avoided in the treatment of failing Ut'l'l".‘g altern:te ﬂufotrl? scoplzwewifmay he!p with
bioprostheses as this may result in embolization of bioprosthesis :sse§sln'g curvature o dd € ana °|m V. I.ex‘ess“t'e
material and mechanical disruption of the valve leaflets. enslon Is experienced during valve alignment,
repositioning the delivery system to a different
7.4.1 Baseline Parameters straight section of the vasculature and relieving
compression (or tension) in the system will be
Step | Procedure necessary.
1 Perform an angiogram with the projection of the valve Engage the Balloon Lock.
perpendicular to the view. Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the THV
2 For aortic implantation, evaluate the distance of the left and between the Valve Alignment Markers.
:;]g:;ﬁsr?r:?nrz ﬁ?ahftrom the aorticannulus in relation to Note: Do not turn the Fine Adjustment Wheel if the
gt Balloon Lock is not engaged.
3 L’E;‘:g;;‘;;‘eﬁa‘emake' (PM)lead and position WARNING: Do not position the THV past the distal
g Valve Alignment Marker to minimize the risk of
4 Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and improper THV deploy or THV emboli
test pacing. o . .
CAUTION: Maintain guidewire position during valve
7.4.2 Native Valve Predilation alignment to prevent loss of guidewire position.
Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter or equivalent Instructions for 7 Utilize the Flex wheel to access and cross the valve.
Use. Note: Verify the orientation of the Edwards logo to
7.4.3 THV Delivery ensure proper articulation.
Note: The delivery system articulates in a direction
Step Procedure opposite from the flush port.
1 Prepare the Edwards sheath introducer set per its 8 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex
instructions for use. Catheter to the center of the Triple Marker. Engage the
i Balloon Lock.
2 If necessary, predilate the vessel.
o R 9 Position the THV with respect to the valve.
3 Introduce the sheath per its instructions for use.
R . 10 As necessary, utilize the Flex wheel to adjust the co-axiality
4 Insert the loader assembly into the sheath until the loader of the THV and the Fine Adjustment Wheel to adjust the
stops. position of the THV.




Step Procedure
n Before deployment, ensure that the THV is correctly
positioned between the Valve Alignment Markers and the
Flex Catheter tip is over the Triple Marker.
12 Begin THV deployment:

a) Unlock the inflation device.

b) Ensure hemodynamic stability is established and begin
rapid pacing; once arterial blood pressure has decreased
to 50 mmHg or below, balloon inflation can commence.

¢) Using slow controlled inflation, deploy the THV with the
entire volume in the inflation device, hold for 3 seconds
and confirm that the barrel of the inflation device is
empty to ensure complete inflation of the balloon.

d) Deflate the balloon. When the balloon catheter has
been completely deflated turn off the pacemaker.

7.4.5 System Removal

Step

Procedure

1

Unflex the delivery system while retracting the device. Verify
that the Flex Catheter tip is locked over the Triple Marker.
Retract the loader to the proximal end of the delivery
system. Remove the delivery system from the sheath.

Note: For subclavian-axillary approach, keep delivery
system inside sheath until ready to remove all devices
as one unit.

CAUTION: Completely unflex the delivery system prior
to removal to minimize the risk of vascular injury.

7.5 Verification of Prosthetic Valve Position and Measurements

Measure and record hemodynamic parameters.
Step | Procedure

1 Perform an angiogram to evaluate device performance and
coronary patency, where applicable.

2 Measure and record the transvalvular pressure gradients.

3 Remove all devices when the ACT level is appropriate
(e.g., reaches < 150 sec).
Refer to the Edwards sheath instructions for use for device
removal.

4 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 by 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.

8.1 Storage

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

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

9.0 MR Safety

m 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 tesla (T)

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

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

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

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

The implant has not been evaluated in MR systems other than 1.5 Tor 3.0T.

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.

10.0 Patient Information

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



11.0 Clinical Studies

SAPIEN 3 THV FOR PATIENTS AT LOW SURGICAL RISK- STS/ACC
TRANSCATHETER VALVE THERAPY REGISTRY (TVTR) ANALYSIS

A database extract was performed on May 2020, which yielded 9,479
patients treated with an Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve placed
in a native aortic valve (via subclavian/transaxillary or transfemoral access).
The patients were treated between July 16, 2015 and April 29, 2020. The
procedure was performed in 592 participating hospitals.

There were 120 subclavian/transaxillary (SC/TAx) and 9,238 transfemoral
(TF) within the low risk patient population. The mortality rate for SC/TAx was
2.6% and 0.7% for TF. The all strokes rate was SC/TAx 0.8% and 1.3% for TF.
Device embolization for SC/TAx was 0% and 0% for TF. Migration for SC/TAx
was 0% and 0% for TF. Life threatening bleeding for SC/TAx was 0% and 0%
for TF. Major bleeding for SC/TAx was 0% and 0.3% for TF. Major vascular
complication for SC/TAx was 0% and 0.6% for TF.

12.0 Recovered THV and Device Disposal

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

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

These products are manufactured and sold under one or more of the
following US patents: 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575; and
9,393,110; and corresponding foreign patents.

13.0 References
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and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.



Instrukcja uzycia
Wszczepienie zastawek serca do implantacji przezcewnikowej powinni

wykonywac wytacznie lekarze przeszkoleni przez firme Edwards Lifesciences.

Lekarz wykonujacy implantacje powinien mie¢ doswiadczenie w zakresie
standardowych technik ce ia. Lekarz jest odpowiedzialny za wybor
odpowiedniej drogi dostepu w celu implantagji zastawki THV na podstawie
anatomii pacjenta i powiazanego ryzyka.

1.0 Opis wyrobu
System Edwards SAPIEN 3

System Edwards SAPIEN 3 sktada sie z zastawki serca do implantagji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 i z systemow wprowadzajacych.

- Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej
Edwards SAPIEN 3 (Rysunek 1)

Zestaw zastawki serca do implantacji przezcewnikowej (THV)

Edwards SAPIEN 3 sktada sie z rozszerzanego balonem radiocieniujacego
szkieletu kobaltowo-ch qo, tréjpfatkowej zastawki serca wykonanej
z tkanki osierdzia wotowego oraz ostony wewnetrznej i zewnetrznej, ktére
wykonano z politereftalanu etylenu (PET). Pfatki poddano obrobce

w procesie Carpentier-Edwards ThermaFix.

Zastawka THV jest przeznaczona do implantacji w natywnym pierscieniu
0 rozmiarze pordwnywalnym z tréjwymiarowa powierzchnia pierscienia
aortalnego mierzonego u podstawy pierscienia w czasie skurczu serca.

Tabela 1

Rozmiar Rozmiar pierscienia zastawki
pierscienia natywnej (pomiar metoda TK) ! N
zastawki implantacja
natywnej .
(pomiar Srednica
metoda Pole wyprowadzona Rozmiar
TEE)* powierzchni zpowierzchni | zastawki THV
16-19mm | 273-345 mm? 18,6-21,0mm 20 mm
18-22mm | 338-430 mm’ 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm | 430-546 mm? 23,4-26,4Amm 26 mm
24-28mm | 540683 mm? 26,2-29,5mm 29mm

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

*Z uwagi na ograniczenia dwuwymiarowych obrazéw dwuwymiarowe
obrazowanie metoda echokardiografii przezprzetykowej (TEE) nalezy
uzupetnic tréjwymiarowymi pomiarami pola powierzchni.

Zalecenia w zakresie doboru rozmiaru zastawki serca do implantacji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 w wadliwej bioprotezie podano
W ponizszej tabeli.

Tabela 2
Rzeczywista Srednica
wewnetrzna zastawki THV w THV (rozmiar Rozmiar
wymienianej pierscienia zastawki zastawki
chirurgicznie ™ natywnej) SAPIEN 3
16,5-19,0mm 18,6-21,0mm 20mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,Amm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

Uwaga: ,Rzeczywista Srednica wewnetrzna” zastawki wymienianej
chirurgicznie moze by¢ mniejsza niz rozmiar zastawki podany na
etykiecie. W przypadku implantaji typu ,THV w THV” nalezy
uwzgledni¢ rozmiar pierscienia zastawki natywnej w celu ustalenia
wiasciwego rozmiaru zastawki THV przeznaczonej do implantagji.

W przypadku wadliwej bioprotezy bezstentowej nalezy wzia¢ pod
uwage zalecenia odnosnie do rozmiaru pierscienia natywnego.
Wymiary wadliwej bioprotezy nalezy ustali¢, aby mozliwa byta

ki THV 0 odpowiednim rozmiarze; najlepiej jest to
okresli¢ z uzyciem tomografii komputerowej, obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego i/lub echokardiografii przezprzetykowej.

Zalecenia w zakresie doboru rozmiaru zastawek serca do implantagji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 w wadliwej bioprotezie chirurgicznej
zastawki aortalnej INSPIRIS RESILIA o rozmiarach 19—25 mm, na podstawie
badan stanowiskowych, podano w ponizszej tabeli.

Tabela 3

Z ka aortalna INSPIRIS

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

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztafcie stylizowanej litery E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
eSheath, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix oraz VFit s3
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 whasnoscia odpowiednich whascicieli.

RESILIA (model 11500A)* —

rozmiar na etykiecie Rozmiar zastawki THV

19mm 20 mm lub 23 mm
21mm 23 mm lub 26 mm
23mm 26 mm
25mm 29mm

*Zastawki aortalne INSPIRIS RESILIA, model 11500A, o rozmiarach

19-25 mm wykorzystuja technologie VFit, ktdra sktada sie z rozszerzalnych
opasek i znacznikow rozmiaru widocznych pod kontrola fluoroskopowa,
opracowang z mysla o potencjalnych przysztych zabiegach typu,zastawka
w zastawce”. Obecnie nie s3 dostepne dane kliniczne dotyczace zabiegu
implantacji typu, zastawka w zastawce” ani rozszerzania sie zastawki
aortalnej INSPIRIS RESILIA, model 11500A. Nie oceniono wptywu wrastania
tkanek na rozszerzanie sie zastawki aortalnej INSPIRIS RESILIA.



OSTRZEZENIE: nie przeprowadzac niezaleznych procedur balonowej
walwuloplastyki zastawki aortalnej w zastawkach aortalnych
INSPIRIS RESILIA 0 rozmlarach 19—25 mm. Moze to rozszerzy¢

¢ ki aortalnej, zator tetnic

Jq m=w,

wmncowych lub peknigcie pierscienia.

Uwaga: zastawki aortalne INSPIRIS RESILIA, model 115004,

o rozmiarach 27-29 mm nie wykorzystuja technologii VFit, dlatego ich
rozmiar nalezy dobiera¢ wedtug rzeczywistych srednic wewnetrznych
zastawki wymienianej chirurgicznie okreslonych w tabeli 2.

Uwaga jetos¢ wymagana do rozprez ki THV

moze bycrozna w zaleznoscl od srednicy wewnetrznej bioprotezy.

Czynniki takie jak zwapnienia i rozwdj inwazyjnej tkanki

synowialnej, tj. tuszczki, moga nie by¢ doktadnie uwidocznione

podczas ok ia i moga reduk ¢ rzeczywistq Srednice
etrzng wadliwej biop y do rozmiaru mniejszego niz

,,rzeczyW|sta srednica wewnetrzna (zynniki te naleiy rozwazy¢

i oceni¢w celu okresl

zastawki THV, aby uzyskac nommalne rozprgzeme zastawki THV

i wystarczajace zakotwienie. Nie przekraczac cisnienia RBP

(znamionowego ci$nienia rozerwania). Informacje o parametrach

napetniania podano w tabeli 4.

- System wprowadzajacy Edwards Commander (Rysunek 2)

System wprowadzajacy Edwards Commander utatwia umieszczanie
bioprotezy.

Skfada sie z cewnika gietkiego, ktdry utatwia wyrownywanie zastawki
zbalonem, a takze Sledzenie i umieszczanie zastawki THV. System
wprowadzajacy jest wyposazony w koricowke stozkowa, ktora utatwia
przeprowadzanie przez zastawke. Na uchwycie znajduje sie pokretto
gietkosci przeznaczone do kontrolowania zgiecia cewnika gietkiego, blokada
balonu oraz pokretto do precyzyjnej regulacji, ktore utatwia wyréwnanie
zastawki i ustawienie jej w lokalizacji docelowej. W kanale prowadnika
systemu wprowadzajacego znajduje sie mandryn. Na cewniku balonowym
znajduja sie radiocieniujace znaczniki wyréwnywania zastawki, ktore
umotliwiaja okreslenie dtugosci roboczej balonu. Radiocieniujacy znacznik
srodkowy w balonie utatwia pozycjonowanie zastawki. Radiocieniujacy
potréjny znacznik potozony proksymalnie wzgledem balonu wskazuje
potozenie cewnika gietkiego podczas rozprezania.

Parametry napetniania wymagane do rozprezenia zastawki:

Tabela 4
Nominalna
Nominalna objetos¢
Model Srednica balonu | napetniania | Ci$nienie RBP
9610TF20 20mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

Akcesorium do zaciskania Qualcrimp (Rysunek 3)

Akcesorium do zaciskania Qualcrimp uzywane jest podczas zaciskania
zastawki THV.

+ Urzadzenie tadujace (Rysunek 4)

Urzadzenie fadujace stuzy do utatwienia umieszczania systemu
wprowadzajacego w koszulce.

« Zaciskacz i ogranicznik zaciskania firmy Edwards (Rysunek 5)

Zaciskacz firmy Edwards stuzy do zmniejszania $rednicy zastawki w celu
umieszczenia jej w systemie wprowadzajacym. Zaciskacz sktada sie
zobudowy i mechanizmu zaciskajacego, ktdry jest zamykany za pomocg
uchwytu znajdujacego sie na obudowie. Dwuczesciowy ogranicznik
zaciskania stuzy do zaciskania zastawki do docelowej Srednicy.

+ Koszulka firmy Edwards
Opis koszulki firmy Edwards zawiera instrukcja uzycia tego wyrobu.
+ Urzadzenie do napetniania

Urzadzenie do napetniania z mechanizmem blokujacym stosuje sie podczas
rozprezania zastawki.

Uwaga: W celu wiasciwego okreslenia objetosci system
dzajacy musi by¢ y z urzadzeniem do napetniania
dostartzanym przez firme Edwards Lifesciences.

2.0 Wskazania

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

N~

. System Edwards SAPIEN 3 jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw
z objawowa chorobg serca spowodowana wadliwa bioproteza zastawki
aortalnej lub wadliwg bioprotez zastawki mitralnej (w przypadku
stenozy, niewydolnosci lub obu wymienionych przyczyn), u ktdrych
ryzyko zwiazane z zabiegiem chirurgicznym na otwartym sercu oceniono
jako wysokie lub wigksze (tj. przewidywane ryzyko zgonu w ciagu 30 dni
od przeprowadzenia zabiegu wynosi > 8% w oparciu o model oceny
ryzyka opracowany przez Towarzystwo Torakochirurgéw (ang. Society of
Thoracic Surgeons, STS) i z uwzglednieniem innych choréb
wspdtistniejacych nieujetych w modelu ryzyka STS).

3.0 Przeciwwskazania
Stosowanie systemu Edwards SAPIEN 3 jest przeciwwskazane u pacjentéw:

« uktérych wykazano wystepowanie guza wewnatrzsercowego, zakrzepu,
wegetadji, aktywnego zakazenia lub zapalenia wsierdzia;

« nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej.

4.0 Ostrzezenia

« Wyroby zostaty zaprojektowane, s przeznaczone i rozprowadzane w
stanie JMOWYM wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac
ani nie uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobow po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

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

Przed rozpoczeciem implantadji zastawki THV lekarz musi zweryfikowa¢
jej prawidtowe ustawienie.



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

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

Aby zapobiec uszkodzeniu ptatkéw, ktére mogtoby wptynac na sprawnos¢
zastawki THY, zastawka musi by¢ przez caty czas nawodniona i nie mozna
jej poddawac dziataniu roztwordw, antybiotykdw, Srodkow chemicznych
itp. innych niz roztwor transportowy oraz jatowy roztwor soli
fizjologicznej. Jesli na jakimkolwiek etapie procedury z ptatkami

zastawki THV obchodzono sie w sposob niewfasciwy lub jesli doszto do
ich uszkodzenia, zastawke THV nalezy wymienic.

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

Zastawki THV nie wolno uzywac, jezeli widac uszkodzenie zabezpieczenia
przed niepozadanym otwarciem, poniewaz mogto doj$¢ do naruszenia
jatowosci.

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

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

1 systemem wprowadzajacym nalezy obchodzic si¢ whasciwie i nie mozna
go uzywac (ani dofaczonych do niego akcesoriéw), jesli doszto do
otwarcia lub uszkodzenia jatowych barier albo elementéw opakowania,
jesli systemu nie mozna przeptukac lub jesli uptynat jego termin
przydatnosci do uzycia.

Cechy miejsca dostepu, takie jak ciezkie zwapnienie zamykajace lub
okalajace, ciezka kretos¢, Srednice naczynia mniejsze niz 5,5 mm

(w przypadku rozmiaréw 20, 23 i 26 mm zastawki serca do implantacji
przezcewnikowej (THV) SAPIEN 3) lub 6,0 mm (w przypadku rozmiaru
29 mm zastawki THV SAPIEN 3) moga uniemozliwi¢ bezpieczne
umieszczenie koszulki, dlatego tez nalezy je uwaznie ocenic przed
zabiegiem.

5.0 Srodki ostroznosci

Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienie skory, oczu, nosa

i gardfa. Nalezy unikac dtuzszego lub wielokrotnego kontaktu
zroztworem badz wdychania jego par. Stosowac wytacznie przy sprawnie
dziatajacej wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy
natychmiast przeptukac to miejsce woda. W przypadku kontaktu z oczami
nalezy niezwhocznie uzyskac pomoc lekarza. W celu uzyskania dalszych
informacji o narazeniu na kontakt z aldehydem glutarowym nalezy
zapoznad sie z Kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepng
w firmie Edwards Lifesciences.

Nie ustalono bezpieczeristwa ani skutecznosci implantacji zastawki THV
u pacjentéw z:

« wrodzong jednoptatkowa zastawka aortalng;

wszczepionym uprzednio pierécieniem protetycznym w dowolnej
pozycji;
ciezka niewydolnoscia komorowa z frakcja wyrzutowa < 20%;

kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem lub bez zwezenia;

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

Jesli podczas wsuwania cewnika przez uktad naczyniowy wystapi
zZnaczacy wzrost oporu, nalezy przerwa¢ wsuwanie i przed
kontynuowaniem zbadac przyczyne oporu. Nie wprowadzac na site, gdyz
mogtoby to zwiekszyc ryzyko powikfan naczyniowych.

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

« Pacjentow, ktérym wszczepiana jest zastawka THV, nalezy wedtug

wskazar lekarza poddawac terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej
w celu zminimalizowania zagrozenia wystapienia zakrzepicy
zastawkowej lub zdarzeri zakrzepowo-zatorowych.

Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci zastawki THV. W celu oceny
funkcjonowania zastawki zaleca sie regularne kontrole lekarskie.

Po rozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci oraz zagrozen
wynikajacych z implantacji zastawki, zastawke SAPIEN 3 mozna
implantowa¢ wzglednie mtodym pacjentom. Nalezy jednak pamietac, ze
jej dtugoterminowa trwatos¢ nadal jest przedmiotem prowadzonych
badar klinicznych.

Nie nalezy nadmiernie napetnia balonu rozprezajacego, poniewaz moze
to uniemozliwic prawidtowa koaptacje ptatkow zastawki, co wiaze sie z
pogorszeniem sprawnosci zastawki.

Pacjentow z uprzednio wszczepionymi zastawkami mitralnymi nalezy
dokfadnie zbadac przed przystapieniem do implantacji zastawki THY, aby
zapewni¢ odpowiednie umieszczenie i rozprezenie zastawki THV.

Ryzyko zwigzane z dostepem podobojczykowym/przezpachowym jest
niskie i akceptowalne, jednakze ten rodzaj dostepu lekarz powinien
rozwazy¢, gdy istnieje podwyzszone ryzyko wynikajace z dostepu przez
tetnice udowa

W przypadku dostepu przez lewa tetnice pachowa, gdy kat odejscia lewej
tetnicy podobojczykowej od tuku aorty wynosi ~ > 90°, wystepuja ostre
katy, ktére moga powodowac zagiecia koszulki, rozwarstwienie tetnicy
podobojczykowej/pachowej i uszkodzenie fuku aorty.

« W przypadku dostepu przez lewa/prawa tetnice pachowa podczas

zabiegu nalezy sie upewni, ze wystepuje przeptyw w tetnicy piersiowej
wewnetrznej, odpowiednio lewej (ang. Left Internal Mammary Artery,
LIMA) lub prawej (ang. Right Internal Mammary Artery, RIMA), oraz
monitorowac cisnienie w homolateralnej tetnicy promieniowej.

6.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zagrozenia zwigzane ogdlnie z zabiegiem, w tym z uzyskiwaniem
dostepu, cewnikowaniem serca, podawaniem znieczulenia miejscowego
i/lub ogéInego:

reakgja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowa, Srodek kontrastowy lub
znieczulenie;

niedokrwistos¢;
tetniak;
dusznica bolesna;

arytmia, w tym migotanie komdr (ang. ventricular fibrillation, VF)
i czgstoskurcz komorowy (ang. ventricular tachycardia, VT);



przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy;
wstrzas kardiogenny;

zespot ciasnoty miedzypowieziowej;

zgon;

rozwarstwienie aorty lub innych naczyn;
zator dystalny (powietrzny, zakrzepowy lub spowodowany tkanka);
krwiak;

nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;
stan zapalny;

niedokrwienie lub zawat miesnia sercowego;
bl lub zmiany w miejscu dostepu;
perforacja lub pekniecie struktur serca;
perforacja lub pekniecie naczyn;

wysiek osierdziowy lub tamponada serca;

niedokrwienie obwodowe, uszkodzenie nerwow lub uszkodzenie splotu
ramiennego;

obrzek ptuc;

zaburzenie czynnosci lub niewydolnos¢ nerek;

zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ uktadu oddechowego;
omdlenie;

krwawienie w klatce piersiowej;

omdlenia wazowagalne;

skurcz naczynia;

zakrzepica/okluzja naczynia;

uraz naczynia wymagajacy naprawy lub interwendji chirurgicznej.

Do dodatkowych mozliwych zagrozen zwigzanych z zabiegiem
przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej (ang. transcatheter aortic
valve replacement, TAVR), bioproteza i zastosowaniem powiazanych
wyrobéw i akcesoriéw naleza:

reakcja alergiczna/immunologiczna na implant;
migotanie/trzepotanie przedsionkow;

krwawienie wymagajace transfuzji lub interwencji chirurgicznej;
nagfe zatrzymanie krazenia;

niewydolnos¢ serca lub niska pojemnos¢ minutowa serca;
wstrzas kardiogenny;

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

niedroznos¢ tetnicy wiericowej;

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

ratunkowa operagja serca;

« hemoliza;

zakazenie, goraczka, posocznica, ropier, zapalenie wsierdzia;

uszkodzenie zastawki mitralnej;

zwezenie odptywu lewej komory;

« uszkodzenie mechaniczne systemu wprowadzajacego i/lub akcesoriéw,
w tym pekniecie balonu i oddzielenie koncowki;

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

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

rozprezenie zastawki w niezamierzonej lokalizacji;
- eksplantacja zastawki;

przemieszczenie, nieprawidtowe umiejscowienie lub zatorowos¢
zastawki, wymagajace interwengji chirurgicznej;

- okotozastawkowa lub przezzastawkowa niedomykalnos¢ zastawki;

- zakrzepica zastawkowa.

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia

7.1 Zgodnosc systemu
Tabela 5
System | System | System | System
oroz- oroz- oroz- oroz-
miarze | miarze | miarze miarze
20mm | 23mm | 26mm 29mm
Nazwa produktu Model
Zastawka serca do
implantacji 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
przezcewnikowej (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Edwards SAPIEN 3
System
wprowadzajacy 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander

Koszulka dostarczana przez firme Edwards Lifesciences

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

Zaciskacz firmy

Edwards 9600CR

*W przypadku stosowania zestawu introduktora eSheath nalezy uzy¢

rozmiaru 16 F lub réwnowaznego

Sprzet dodatkowy:
- Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

Fluoroskopia (state, przenosne lub pétprzenosne systemy do fluoroskopii
przeznaczone do uzycia podczas przezskérmych interwencji wiericowych)




Motzliwos¢ wykonania echokardiografii przezprzetykowej lub
przezklatkowej

Prowadnik o rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala), o dtugosci umozliwiajacej
wymiane i podwyzszonej sztywnosci

Stymulator serca i elektroda stymulujaca

Cewnik balonowy firmy Edwards do dostepu przez tetnice udowa lub
rownowazny

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

Jatowy stét do przygotowania zastawki THV i urzadzen

Strzykawka 0 pojemnosci co najmniej 20 cm’

Strzykawka o pojemnosci co najmniej 50 cm’

Tréjdrozny wysokocisnieniowy zawdr odcinajacy (x2)
72 P

iez ka i jej przyg nie

Podczas przygotowywania i implantacji wyrobu nalezy stosowac techniki
jatowe.

A1

7.2.1 Procedura ptukania zastawki THV

Przed otwarciem stoiczka z zastawkq nalezy go starannie obejrze¢ pod katem
oznak uszkodzen (np. peknigcia stoiczka lub nakretki, nieszczelnosci,
uszkodzenia badz braku plomby).

PRZESTROGA: zastawki THV nie wolno implantowac, jesli pojemnik
jest uszkodzony, przecieka, nie ma w nim wystarczajacej ilosci
$rodka sterylizujacego lub jesli jego plomba jest naruszona,
poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci.

Etap | Procedura

3 Przeptukac zastawke THV w nastepujacy sposéb:

a) Umiescic zastawke THV w pierwszej miseczce
wypetnionej jatowym roztworem soli fizjologicznej.
Upewnic sie, ze roztwor soli fizjologicznej catkowicie
pokrywa zastawke THV i uchwyt.

b) Przez co najmniej 1 minute powoli poruszac do przodu
i do tytu naczyniem z zanurzong w plynie zastawkq
i uchwytem (tak, by delikatnie obracac zastawke
i uchwyt).

¢) Przeniesc¢ zastawke THV oraz uchwyt do drugiej miseczki
do ptukania wypetnionej jatowym roztworem soli
fizjologicznej i delikatnie poruszac jeszcze przynajmniej
przez jedng minute. Nie nalezy uzywac (ponownie) ptynu
do ptukania znajdujacego sie w pierwszej miseczce.

d) Aby zapobiec wysychaniu tkanki, nalezy pozostawi¢
zastawke w ptynie uzytym do ostatniego ptukania, do
momentu gdy bedzie potrzebna.

PRZESTROGA: nie dopusci¢ do tego, aby podczas
poruszania lub obracania w pynie do ptukania
zastawka zetknefa si¢ z dnem lub Sciankami miski do
ptukania. Podczas ptukania nalezy rowniez unikac
bezposredniego kontaktu etykiety identyfikacyjnej
z zastawka. Do misek do ptukania nie wolno wktada¢
zadnych innych przedmiotéw. Nalezy utrzymac
nawodnienie zastawki, aby zapobiec wysychaniu

tkanki.

7.3 Postepowanie z zastawka i jej przygotowanie

7.3.1 Przygotowanie systemu

Etap | Procedura

1 Przygotowac dwie (2) jatowe miski zawierajace co najmniej Etap | Procedura
500 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej w celu 1 Obejrzec wszystkie elementy pod katem uszkodzen.
doktadnego wyptukania sterylizujacego aldehydu Upewnic sie, ze system wprowadzajacy jest catkowicie
glutarowego z zastawki THV. rozprostowany, a cewnik balonowy jest catkowicie

2 Ostroznie wyja¢ zespot zastawka/uchwyt ze stoiczka, nie wprowadzony do cewnika gietiiego.
dotykajac przy tym tkanki. Sprawdzic zgodnos¢ OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu
identyfikacyjnego numeru seryjnego zastawki z numerem balonu, nie dopuszcza¢ do zgiecia proksymalnego
podanym na nakretce stoiczka oraz zapisac go korica tego trzonu.
w dokumentacji pacjenta. Sprawdzi¢, czy szkielet lub tkanka P Przentukat syst dzaiacrh X
zastawki nie maja sladéw uszkodzenia. 1Zeplutac system wprowadzajacy heparynizowamym

roztworem soli fizjologicznej przez port do przeptukiwania.

3 Zdjac dystalng ostone balonu z systemu wprowadzajacego.
Wyja¢ mandryn z dystalnego korica kanatu prowadnika
i odfozy¢ na bok.

4 Przeptukac kanat prowadnika heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej. Wprowadzi¢ mandryn z powrotem do
kanatu prowadnika.

Uwaga: niewprowadzenie mandrynu do kanatu
prowadnika moze spowodowac uszkodzenie tego
kanatu podczas zaciskania zastawki THV.




7.3.2 Mocowanie i zaciskanie zastawki THV na systemie

Etap | Procedura N
p dzajacym

5 Umiescic¢ system wprowadzajacy w potozeniu domysinym
(wyréwnac koniec nasadki zabezpieczajacej miedzy dwoma Etap | Procedura
biatymi znacznikami na trzonie balonu) i upewnic sig, ze 1 Catkowicie zanurzye akcesorium do zaciskania Qualcri
koricéwka cewnika gietkiego jest zakryta proksymalng € Zanurzyc akeesorium | 0 Zacls anlal' ualcrimp
ostong balonu. p/paczymu zawierajacym 109 m lroglworu soli- )

izjologicznej. Delikatnie naciskac, az catkowicie sie napetni.

6 Odkreci¢ nakretke urzadzenia tadujacego i przeptukac ja Obracac przez co najmniej 1 minute. Powtdrzy¢ procedure
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. w drugim naczyniu.

7 Umiesci¢ nakretke urzadzenia fadujacego na systemie 2 Wyjac zastawke THV z uchwytu i zdjac etykiete z numerem
wprowadzajacym, tak aby jej wewnetrzna czes¢ skierowana identyfikacyjnym.
byta ku koricowce dystaine) 3 Obraca¢ uchwyt zaciskacza, az szczelina w petni sie otworzy.
Wprowadzic caty cewnik balonowy do cewnika gietkiego. Przytaczy¢ dwuczesciowy ogranicznik zaciskania do
Oderwa proksymalng osfone balonu od niebieskie] zec podstawy zaciskacza, tak aby zablokowat si¢ z kliknieciem.
trzonu balonu. 4 W razie potrzeby czeSciowo zacisna¢ zastawke THV

— . ) w zaciskaczu, az dokfadnie dopasuje sie wewnatrz

8 Do portu do napelnllyanla balonu pod’fgczyc t(o!drozny zawor akeesorium do zaciskania Qualcrimp.
odcinajacy. Napetnic strzykawke o pojemnosci co najmniej
50 cm?’ rozciericzonym $rodkiem kontrastowym wilosci Uwaga: czesciowe zaciskanie nie jest konieczne
15-20 ml i przytczy¢ do trojdroznego zaworu odcinajacego. w przypadku zastawki o rozmiarze 20 mm.

9 Napetni¢ urzadzenie do napetniania takg ilosci 5 Umiescic akcesorium do zaciskania Qualcrimp na zastawce
rozcieiczonego Srodka kontrastowego, ktdra przekracza THV, wyréwnujac krawedz akcesorium do zaciskania
wskazang objetosc napetnienia. Zablokowac i przytaczy¢ do Qualcrimp z ptaszczyzna zastawki THV od strony jej
tréjdroznego zaworu odcinajacego. Zamkna¢ zawor odptywu.
odcinajacy urzadzenie do napetniania. 6 Umiesci¢ zastawke THV i akcesorium do zaciskania

10 Odessac powietrze strzykawka, wytwarzajac podcisnienie. Qualcrimp w szczelinie zaciskacza. Wprowadzic system
Powoli zwolnic thok, aby zapewni¢ wttoczenie Srodka wprowadzajacy wspétosiowo do zastawki THV na odlegtos¢
kontrastowego do kanatu systemu wprowadzajacego. 2-3 mm od niebieskiego trzonu balonu (w odcinku do
Powtarzac czynnosc, az wszystkie pecherzyki powietrza zaciskania zastawki) systemu wprowadzajacego, ustawiajac
zostang usuniete z systemu. Pozostawic system pod zastawke na systemie wprowadzajacym w sposéb opisany
ci$nieniem zerowym. ponizej.

OSTRZEZENIE: aby unikna¢ ewentualnych trudnosci Dostep przedni:

z wyrév{l’nywa.niem zaSt?Wk.i podaas zabiegu,. Strone naptywowa (koricéwke z ostong zewnetrzna)
upewnic s, ze w balonie nie pozostaty resztld piynu. zastawki THV nalezy skierowac w strone proksymalnego
Zamkna¢ zawor odcinajacy system wprowadzajacy. korica systemu wprowadzajacego.

n Obrdci¢ pokretto urzadzenia do napetniania, aby usuna¢
$rodek kontrastowy do strzykawki i uzyskac w ten sposéb :>
odpowiednia objetosc do rozprezenia zastawki THV. F3

0%
Zamkna¢ zawor odcinajacy strzykawke, a nastepnie odfaczy¢ =K
strzykawke.
12 Upewnic sig, ze objetos¢ napetniania w urzadzeniu do Dostep wsteczny:

napetniania jest prawidtowa.

PRZESTROGA: urzadzenie do napetniania nalezy
utrzymywac w potozeniu zablokowania do momentu
rozprezenia zastawki THV, aby zminimalizowac
ryzyko przedwczesnego napetnienia balonu

i pdzniejszego nieprawidtowego rozprezenia
zastawki THV.

Strone naptywowa (koricowke z ostong zewnetrzng)
zastawki THV nalezy skierowac w strone dystalnego korica
systemu wprowadzajacego.

7 Wysrodkowac trzon balonu wspétosiowo w obrebie zastawki
THV. Zaciskac zastawke THV, az dosiegnie ogranicznika

Qualcrimp.




7.4.1 Parametry wyjsciowe

7.4 Poszerzanie zastawki natywnej i wprowadzanie zastawki THV

Poszerzanie zastawki natywnej i wprowadzanie zastawki THV nalezy
przeprowadzm przy znieczuleniu miejscowym i/lub ogélnym

z iem funkcji hemodynamicznych w pracowni do cewnikowania
serca lub na hybrydowej sali operacyjnej zmozliwoscia prowadzenia kontroli
kopowej i echokardiograficznej.

Podawac heparyne w celu utrzymania ACT na poziomie > 250ss.

PRZESTROGA: nalezy monitorowac podawanie $rodka
kontrastowego, aby zmniejszyc ryzyko uszkodzenia nerek.

Nalezy unika¢ walwuloplastyki balonowej w leczeniu wadliwej
bioprotezy, poniewaz moze to prowadzic do zatorowosci materiatu
bioprotezy i mechanicznego rozerwania pfatkow zastawki.

Etap | Procedura
8 Zdja¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zastawki THV Etap | Procedura
oraz ogranicznik Qualcrimp z ogranicznika zaciskania, N - - .
L L L 1 Wykonac angiogram, dobierajac projekcje w taki sposéb, ab
pozostawiajac ogranicznik koricowy na miejscu. za)sltawka by?a ugstawiona progtqopl;dlle dgeobrazu. P !
9 Wysrodkowac zastawke THV w szczelinie zaciskacza. - - X ; ”
S S 2 W przypadku implantadji aortalnej oszacowac odlegtos¢
(aIkoyvlqg zacisnac zastavyke THV' a df)suggme ona, porzig)iipzy Iewyrr? i pranym ujs’cierln wierficowym ?
ogranicznika koficowego, iw tej pozycji przytizymat przez a pierscieniem aortalnym w odniesieniu do wysokosci
5 sekund. Powtdrzy( ten etap zaciskania jeszcze dwa szkieletu zastawki THV.
(2) razy, wykonujac facznie 3 zacisniecia. .
dzic elekt | PM) i prawidft
Uwaga: upewnic sig, ze odcinek do zaciskania 3 jqzmi akci CIC elektrode sty serca (PM) pravidiowo
ki jest umieszczony wsp w zastawce -
THV. 4 Ustawi¢ parametry stymulacji, aby uzyskac stymulacje 1:1,
ié prébna stymuladie.
10 Pociagnac trzon balonu i wiaczy¢ blokade balonu, tak aby o aym przeprowadzic prdbng stymuladie
system wprowadzajacy znalazt sie w potozeniu domysinym. 7.4.2 Poszerzanie zastawki natywnej
n Przeptukac urzadzenie tadujace heparynizowanym . P L .
roztworem soliqﬂzjologicznejq. Natychmiast wsu:qc' zastawke I\jlalgzy zapoznac sie z !nstr;qu uzycia cewnika balonowego firmy Edwards
THV w urzadzenie tadujace, tak aby odstonic koricowke 0 dostepu przez tetnice udowa.
stozkowa systemu wprowadzajacego. 7.4.3 Wprowadzanie zastawki THV
PRZESTROGA: aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu Eta Procedura
ptatkow, ktre mogtoby pogorszyc sprawnos¢ Ld
wyrobu, zastawki THV nie nalezy zostawiac w stanie 1 Przygotowac zestaw introduktora z koszulkg firmy Edwards
catkowicie zacisnietym ani w urzadzeniu fadujacym zgodnie z instrukcja uzycia.
przez dhuzej niz 15 minut. 2 W razie potrzeby poszerzy¢ naczynie.
12 Iatozy¢ nakretke urzadzenia tadujacego na urzadzenie 3 Wirowadzi¢ koszulke zgodnie z e instrukcjg uzycia.
fadujace, ponownie przeptukac cewnik gietki i zamkna¢
zawdr odcinajacy system wprowadzajacy. Wyja¢ mandryn 4 Wprowadzac zespét urzadzenia fadujacego do koszulki, az
i przeptukac kanat prowadnika systemu wprowadzajacego. urzadzenie zatrzyma sie.
PRZESTROGA: zastawke THV nalezy nawadniac do 5 | Wsuwac system wprowadzajacy, az zastawka THV wysunie
momentu implantagji, aby zapobiec uszkodzeniu sie z koszulki.
P ktére moze wptynaé na sp PRZESTROGA: aby zminimalizowac ryzyko
R eoney apobiec i wystapieia biodrow-sdowego estawi TV i nalty
powaznych obrazeii ciata pacjenta, prze -udow T¥ nie nalez
rozpoczeciem implantacji zastawki THV lekarz musi przeprowadzac przez koszulkg, jezeli koricowka
2weryfikowaé jej prawidtowe ustawienie. koszulki nie znalazta si¢ za rozwidleniem aorty.

PRZESTROGA: aby zapobiec mozllwemu uszkodzenlu
ptatkow, ktére mogtoby p
wyrobu, zastawki THV nie nalezy pozostawm(

w koszulce przez dtuzej niz 5 minut.




Etap | Procedura Etap | Procedura
6 W prostym odcinku struktur naczyniowych rozpocza¢ " Przed rozprezeniem upewnic sie, ze zastawka THV jest
wyréwnywanie zastawki, odtaczajac blokade balonu, poprawnie umiejscowiona miedzy znacznikami
a nastepnie pociagajac do tytu i prostujac cewnik balonowy, wyrownywania zastawki oraz ze koricowka cewnika
az widoczna bedzie czes¢ znacznika ostrzegawczego. Nie gietkiego znajduje sie nad potréjnym znacznikiem.
wyciagac cewnika dalej, niz wskazuje znacznik 1 Rozpoczac rozprezanie zastawki THV:
ostrzegawczy.
; . . a) Odblokowac urzadzenie do napetniania.
OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu
balonu, nie d zac do zgiecia proksymalneg b) Upewnic sig, ze zapewniono stabilnos¢
konca tego trzonu. hemodynamiczna, i rozpoczac szybka stymulacje; po
SENIE. s g . . uzyskaniu spadku cisnienia krwi do wartosci 50 mmHg
OSTRZE.ZENIE' Jezeli wyrownywanie zastawki nie lub nizszej mozna rozpocza¢ napetnianie balonu.
zostanie przeprowadzone w odcinku prostym, moga
wystqplc trudnoscl z wykonamem tej czynnosci, co ¢) Powoliiw kontrolowany sposob rozprezyc zastawke THY,
moze p dzi¢do wykorzystujac catg objetosc urzadzenia do napefniania.
wprowadza]qcego i braku mozliwosci napetnienia Odczekac 3 sekundy i upewnic sig, ze cylinder urzadzenia
balonu. Skorzystanie z naprzemiennych widokéw do napetniania jest pusty, aby zapewnic catkowite
fluoroskopowych moze poméc w ocenie krzywizny napetnienie balonu.
struktur anatomicznych. Jezeli podczas - . - .
wyréwnywania zastawki wystapi nadmierne d) Oprdznic balon. Po ca{kownym oproznieniu cewnika
naprezenie, konieczne bedzie przesuniecie systemu balonowego wylaczy¢ stymulator serca.
wprowadzajacego do innego prostego odcinka . .
struktur naczyniowych i zmniejszenie nacisku (lub 7.4.4 Wyjmowanie systemu
naprezenia). Etap | Procedura
Wiaayt blokadg balonu. 1 Rozprostowac system wprowadzajacy podczas wycofywania
Uzy¢ pokretta do precyzyjnej regulacji, aby ustawic zastawke wyrobu. Upewnicsig, ze koicwka cewnika gigtkiego jest
THV miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki. zablokowana nad potrdjnym znacznikiem. Wycofac
. , L. " urzadzenie tadujace do proksymalnego korica systemu
Uwaga: nie obracac pokretla do precyzyjnej regulagji, wprowadzajacego. Wyja¢ system wprowadzajacy z koszulki.
jesli blokada balonu nie jest wiaczona.
. L 3 Uwaga: W przypadku dostepu podobojczykowego/
OSTRZEZENIE: aby zminimalizowaé ryzyko pachowego ,y{tem Wprowadzajacy powinien
meprawmlowego rozprgzema zastawkl THV lub rz koszulki do tu, gdy
jej i, ki THV nie nalezy b
umleszczac za dystalnym znacznikiem :‘::g:: kie wyroby beda gotowe do wyjecia jako jeden
wyréwnywania zastawki THV.
) . . PRZESTROGA: przed wyjeciem systemu
PRZESTROGA: podczas wyréwnywania zastawki wprowadzajacego nalezy go catkowicie wyprostowat,
utrzymywac pozyqj¢ prowadnika, aby unikna¢ aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia naczyn.
wysuniecia prowadnika.
7 Za pomocg pokretta gietkosci uzyskac dostep do zastawki 7.5 Weryfikacja potozenia protezy zastawki i pomiary
 preeCprzez nig. Imierzyc i zarejestrowac parametry hemodynamiczne.
Uwaga aby zapewmc ¢ prawidtowe wygiecie, nalezy
p i€ ori je logo firmy Edward Etap Procedura
Uwaga: system wprowadzajacy zgina sie w kierunku 1 Wykor]ac’ angiogram, aby ocenic dziatanie wyrobu i droznos¢
przeciwnym do portu do przeptukiwania. naczyr wiericowych (w stosownych przypadkach).
8 Roztaczy¢ blokade balonu i wycofac koricwke cewnika 2 Zmierzy przezastawkowe gradienty ciénief i zapisac
gietkiego do $rodka potréjnego znacznika. Wiaczy¢ blokade wyniki.
balonu. 3 Wyja¢ wszystkie wyroby, gdy czas ACT osiagnie odpowiednia
9 Zastawke THV umiescic odpowiednio wzgledem zastawki. wartosc (np. < 1505).
- — — . Aby wyja¢ wyrdb, zapoznac sie z instrukja uzycia koszulki
10 W razie potrzeby uzy¢ pokretta gietkosci, aby wyregulowac firmy Edwards.
wspdtosiowosc zastawki THV, oraz pokretta do precyzyjnej —
regulagji, aby dostosowac potozenie zastawki THV. 4 ZamknaC miejsce dostepu.




8.0 Sposdb dostarczania

JALOWY: Zastawka jest dostarczana w stanie wyjatowionym roztworem
aldehydu glutarowego.

System wprowadzajacy i akcesoria s3 dostarczane w stanie wyjatowionym
tlenkiem etylenu.

Dostarczona zastawka THY jest niepirogenna, zanurzona w buforowanym
roztworze aldehydu glutarowego znajdujacym sie w plastikowym stoiczku z
plombg chroniaca przed manipulacja. Kazdy stoiczek jest dostarczany w
pudetku ze wskaznikiem temperatury, ktéry ma wskazywac narazenie
zastawki THV na skrajne temperatury w czasie transportu. Przed wystaniem
pudetko jest umieszczane w styropianowej ostonie.

8.1 Przechowywanie

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

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

9.0 Bezpieczenstwo w Srodowisku MR

for\

Testy niekliniczne wykazaty, ze zastawki serca do implantacji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 mozna bezpiecznie stosowac

w srodowisku badart metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki. U pacjenta z tym wyrobem mozna natychmiast
Po jego umieszczeniu bezpiecznie przeprowadzic obrazowanie

w nastepujacych warunkach:

Produkt mozna bezpiecznie stosowac

w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki

Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 lub 3,0 tesli (T) .

Maksymalny gradient przestrzenny indukgji pola magnetycznego
0 wartosci 2500 Gauss/cm (25 T/m) lub mniej .

Maksymalny zgtaszany w systemie MR wspétczynnik absorpgji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg (zwykly tryb
pracy).

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sie, ze po uptywie
15 minut ciagtego obrazowania zastawka serca do implantadji
przezcewnikowej bedzie generowac wzrost temperatury nie wiekszy niz
3,0°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany obecnoscia
wyrobu siegat do 14,5 mm od implantu na obrazach echa spinowego oraz
30 mm na obrazach echa gradientowego w przypadku obrazowania za
pomoca systemu MRI wytwarzajacego pole magnetyczne o indukcji rownej
3,0T. Na obrazach echa gradientowego artefakt przystaniat kanat wyrobu.

Implant nie zostat oceniony w badaniach z uzyciem systeméw MR
wytwarzajacych pole magnetyczne o indukgjiinnejniz 1,5Tlub 3,0T.

W przypadku implantadji typu,,zastawka w zastawce” lub w obecnosci
innych implantow nalezy przed obrazowaniem MR zapoznac sie
zinformacjami o bezpieczeristwie MRI dotyczacymi zastawki wymienianej
chirurgicznie lub innych urzadzen.

10.0 Informacje dla pacjentow

Do kazdej zastawki THV dotaczono formularz rejestragji pacjenta. Po
wszczepieniu nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane informacje. Numer seryjny
znajduje sie na opakowaniu i na etykiecie identyfikacyjnej dotaczonej do
zastawki THV. Oryginalny formularz nalezy odestac do firmy

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

11.0 Badania kliniczne

ZASTAWKA (THV) SAPIEN 3 U PACJENTOW O NISKIM RYZYKU OPERACYINYM
— ANALIZA PROWADZONA W RAMACH REJESTRU ZABIEGOW
PRZEZCEWNIKOWEJ IMPLANTAC)I ZASTAWKI ZGODNYCH Z WYTYCZNYMI
STS/ACC (ANG. TRANSCATHETER VALVE THERAPY REGISTRY, TVTR)

W maju 2020 r. pobrano dane z bazy danych. Obejmowaty one

9479 pacjentéw leczonych zastawka serca do implantacji przezcewnikowej
Edwards SAPIEN 3 umieszczong w natywnej zastawce aortalnej (z dostepu
podobojczykowego/przezpachowego lub przez tetnice udowa). Pacjentéw
leczono miedzy 16 lipca 2015 1. a 29 kwietnia 2020 r. Zabieg wykonano

w 592 szpitalach uczestniczacych.

W populagji pacjentow niskiego ryzyka 120 zabiegow przeprowadzono
zdostepu podobojczykowego/przezpachowego (ang. subclavian/transaxillary,
SC/TAX), 29238 z dostepu przez tetnice udowa (ang. transfemoral, TF).
Umieralnos¢ w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 2,6%, aw przypadku TF
0,7%. Czestosc wystepowania wszystkich rodzajéw udaru mézgu w przypadku
zabiegéw SC/TAx wyniosta 0,8%, a w przypadku zabiegéw TF 1,3%. Czestos¢
wystepowania zatorowosci w obrebie wyrobu wyniosta 0% w przypadku
zabiegéw SC/TAx oraz 0% w przypadku zabiegéw TF. Czgstos¢ wystepowania
przemieszczenia sie wyrobu wyniosta 0% w przypadku zabiegéw SC/TAx oraz
0% w przypadku zabiegéw TF. Czestos¢ wystepowania krwawienia
zagrazajacego zyciu wyniosta 0% w przypadku zabiegow SC/TAx oraz 0%

w przypadku zabiegow TF. Czestos¢ wystepowania powaznego krwawienia
wyniosta 0% w przypadku zabiegéw SC/TAx oraz 0,3% w przypadku zabiegéw
TF. Czestos¢ wystepowania powaznych powikfan naczyniowych wyniosta 0%
w przypadku zabiegow SC/TAx oraz 0,6% w przypadku zabiegéw TF.

12.0 Utylizacja eksplantowanej zastawki THV
iwyrobu

Eksplantowang zastawke THV nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu
histologicznym, takim jak roztwor formaliny o stezeniu 10% lub roztwor
aldehydu glutarowego o stezeniu 2%, a nastepnie odestac producentowi.
W takiej sytuacji przechowywanie w warunkach chtodniczych nie jest
konieczne. W celu uzyskania zestawu do eksplantacji nalezy skontaktowac
sie z firma Edwards Lifesciences.

Wykorzystane wyroby mozna utylizowac w taki sam sposob jak odpady
szpitalne i materiaty stanowiace zagrozenie biologiczne. Z utylizacja
niniejszych wyrobéw nie wiaze sie zadne szczegdlne ryzyko.

Niniejsze produkty s3 wytwarzane i sprzedawane pod ochrong co najmniej
jednego z nastepujacych patentow Stanéw Zjednoczonych: patenty

w Stanach Zjednoczonych o numerach 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876;
8,591,575;9,393,110; oraz odpowiadajace im patenty zagraniczne.

13.0 Pismiennictwo

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. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.



Slovensky

Névod na pouZitie

Implantaciu srdcovych chlopni na transkatétrovd implantaciu musia
vykonavat len lekari vyskoleni spolocnostou Edwards Lifesciences. Lekar,
ktory vykondva implantdciu, musi mat skusenosti so Standardnymi
katetrizacnymi postupmi. Je na uvdzeni lekdra, aby na zaklade anatomickych
pomerov pacienta a stvisiacich rizik vybral vhodné pristupové miesto na
implantéciu THV.

1.0 Opis pomacky
Systém Edwards SAPIEN 3

Systém Edwards SAPIEN 3 sa sklada zo srdcovej chlopne na transkatétrovi
implantéciu a aplikacnych systémov Edwards SAPIEN 3.

- Srdcova chlopiia na transkatétrovi implantaciu Edwards
SAPIEN 3 (obrazok 1)

Srdcovd chlopiia na transkatétrovd implantdciu Edwards SAPIEN 3 (THV) sa
skladé z balénikom roztiahnutelného rontgenkontrastného ramu z kobaltu

a chromu, trojcipej chlopne z bovinného perikardialneho tkaniva a vnitornej
avonkajsej tkanej obruby z polyetyléntereftalatu (PET). Cipy sa oSetrujd
podla procesu Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV je urcend na implantéciu do nativneho prstenca s velkostou
zodpovedajticou trojrozmernej oblasti aortalneho prstenca meranej pri
bazalnom prstenci pocas systoly:

Tabulka 1

Velkost Velkost prsten(& ;_1):1t|’vnej chlopne

prstenca

nativnej Priemer odvodeny | Velkost

chlopne (TEE)* Plocha od oblasti THV

16—19mm 273 - 345 mm? 18,6 —21,0mm 20 mm
18-22mm 338 - 430 mm’ 20,7-23,4mm 23mm
21-25mm 430 — 546 mm? 23,4-26,4Amm 26 mm
24-28mm 540 — 683 mm’ 26,2-29,5mm 29mm

Odporticané velkosti THV vychadzajt z velkosti prstenca nativnej chlopne,
ktord je namerand pomocou transezofagedlnej echokardiografie (TEE) alebo
pocitacovej tomografie (CT). Pocas vyberu velkosti THV je potrebné zvézit
anatomickeé faktory pacienta a rozne zobrazovacie metddy.

Poznamka: Na minimalizovanie rizika paravalvularneho tiniku,
migracie a/alebo prasknutia prstenca je potrebné zvazit rizika
spojené s podhodnotenim a nadhodnotenim velkosti.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix a VFit sd
ochranné zndmky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné zndmky si majetkom prislusnych viastnikov.

Odportcania stanovenia rozmerov na implantaciu srdcovej chlopne na
transkatétrovd implantdciu Edwards SAPIEN 3 v zlyhdvajucich bioprotézach
st uvedené v tabulke nizie:

Tabulka 2
Skutocny vniitorny
priemer (ID) THV do THV (velkost’
chirurgickej prstenca nativnej Velkost chlopne
chlopne ™ chlopne) SAPIEN 3

16,5-19,0 mm 18,6—21,0mm 20mm
18,5-22,0mm 20,7 -23,4mm 23mm
22,0-25,0mm 23,4-264Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

Poznamka:,,Skutoéné ID” chirurgickej chlopne méze byt mensie ako
oznadena velkost chlopne. V pripade THV do THV by sa mala brat do
uivahy velkost prstenca nativnej chlopne na uréenie vhodnej
velkosti THV na implantovanie. V pripade zlyhavajiicej bioprotézy
bez stentu berte do tvahy odporicania rozmerov pre nativny
prstenec. Rozmery zlyhanej bioprotézy sa maju stanovit tak, aby sa
mohla implantovat vhodna velkost THV. Najlepsie sa stanovia

s pouZitim pocitacovej tomografie, zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie a/alebo tranezofageélnej
echokardiografie.

Odportcania stanovenia rozmerov na implantdciu srdcovej chlopne na
transkatétrovti implantaciu Edwards SAPIEN 3 v zlyhavajuicich chirurgickych
bioprotézach aortalnej chlopne INSPIRIS RESILIA s velkostami 19 — 25 mm
zalozené na laboratérnom testovani sti uvedené v tabulke nizSie:

Tabulka 3
Aortalna chlopnia INSPIRIS
RESILIA (model 115004)%,
oznacena velkost’ Velkost THV

19mm 20 mm alebo 23 mm
21mm 23 mm alebo 26 mm
23mm 26mm
25mm 29mm

* Portdlna chlopiia INSPIRIS RESILIA (model 11500A) s velkostami

19— 25 mm obsahuje technoldgiu VFit, ktord sa skladé z rozsiritelnych pasov
a skiaskopicky viditelnych znaciek velkosti urcenych pre mozné budice
zékroky,,chlopiia do chlopne”. V sticasnosti nie st k dispozicii ziadne klinické
lidaje tykajuice sa zakroku,,chlopiia do chlopne” a rozsiitelnych vlastnosti
aortélnej chlopne INSPIRIS RESILIA (model 11500A). Nebol hodnoteny vplyv
prerastania tkaniva pre rozsiritelnti vlastnost aortélnej chlopne INSPIRIS
RESILIA.

VYSTRAHA: Nevykonavajte samostatni balonikovi aortalnu
valvuloplastiku na aortalnej chlopni INSPIRIS RESILIA s velkostami
19 - 25 mm. MéZe to rozsirit chlopiiu a spasobit nespésobilost
aortalnej chlopne, koronarnu embéliu alebo prasknutie prstenca.

Poznamka: Aortalna chlopiia INSPIRIS RESILIA (model 11500A)

s velkostami 27 — 29 mm neobsahuje technoldgiu VFit, a preto sa
riadi velkostou skutocného ID chirurgickej chlopne uvedenou
vtabulke 2.



Poznamka: Presny objem potrebny na rozvinutie THV sa méze lisit
v zavislosti od vnutorného priemeru bioprotézy. Faktory ako
kalcifikdcia a rast pannusového tkaniva sa pri zobrazovani nemusia
zobrazovat presne a mozu zmensit tcinny vniitorny priemer
zlyhavajticej bioprotézy na velkost mensiu ako,,skutoéné 1D Tieto
faktory by sa mali zvaZit a posiidit, aby sa urcila najvhodnejsia
velkost THV na dosiahnutie nominalneho rozvinutia THV

a dostatocného ukotvenia. Neprekrocte menovity tlak prasknutia.
Parametre plnenia najdete v tabulke 4.

« Aplikacny systém Edwards Commander (obrazok 2)
Aplikacny systém Edwards Commander ulahcuje vlozenie bioprotézy.

Skladd sa z ohybného katétra, ktory ulah¢uje zarovnanie chlopne

s balonikom, sledovanie a umiestnenie THV. Aplikacny systém disponuje
ztizenym hrotom na zjednodusenie prechodu chlopriou. Rukovét obsahuje
krazok na ovladanie ohybnosti ohybného katétra, ako aj balénikovy zamok
a kolieskovy regulator na jemné nastavenie, ktoré sltizia na zjednodusenie
zarovnania chlopne a umiestnenia chlopne do cielového miesta. Mandrén sa
nachddza v limene na vodiaci drot v aplikacnom systéme. Balénikovy
katéter disponuje rontgenkontrastnymi znackami na zarovnanie chlopne,
ktoré definuj pracovnd dzku balonika. Rontgenkontrastna stredova znacka
na baloniku slizi ako pomocka na umiestnenie chlopne. Trojita
rontgenkontrastnd znacka p dIne k baloniku indikuje polohu ohybného
katétra pocas rozvinutia.

Medzi parametre plnenia na rozvinutie chlopne patria:

Poznamka: Na spravne uréenie objemu sa musi pouzivat aplikacny
systém spolu s pIniacou pomackou dodavanou spolocnostou
Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacie

1

~

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

. Systém Edwards SAPIEN 3 je indikovany na poufitie u pacientov so

symptomatickym ochorenim srdca kvoli zlyhvajuicej aortalnej
bioprotetickej chlopni alebo zlyhavajicej mitréInej chirurgickej
bioprotetickej chlopni (stenotickd, nedostatoéné alebo kombinovana),

u ktorych kardioldg a chirurg postdili, Ze otvoreny chirurgicky zakrok by
predstavoval vysoké alebo vacsie riziko (t. j. predpokladané riziko
imrtnosti pri chirurgickom zakroku > 8 % do 30 dni na zaklade skore
rizika Spolocnosti hrudnych chirurgov (Society of Thoracic Surgeons, STS)
a dalsich Klinickych komorbidit, ktoré neboli vyhodnotené pocitadiom
rizik STS).

3.0 Kontraindikacie

Pouzivanie systému Edwards SAPIEN 3 je kontraindikované u pacientov:

- zndmkami vnutrosrdcovej hmoty, trombu, vegetdcie, aktivnej infekcie

alebo endokarditidy,

neschopnostou tolerovat antikoagulacnti/protidostickova liecbu.

Tieto pomadcky s navrhnuté, urcené a distribuované v STERILNOM stave
iba na jedno pouzitie. Pomacky opakovane nesterilizujte ani

Zivajte. Neexistujd Ziadne tdaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogennost a funkenost tychto pomdcok po priprave na opakované

« Naminimalizdciu rizika paravalvularnych dnikov, migracie alebo

Tabulka 4 .
Nomindiny 4.0 Vystrahy
priemer Nominalny Menovity tlak
Model balénika plniaci objem | prasknutia (RBP)
9610TF20 20 mm Mml 7atm
9610TF23 23mm 17ml 7atm poufitie.
9610TF26 26 mm 23ml 7atm
9610TF29 29mm 33ml 7atm

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

Vkladacia pomacka sa pouziva na ulahcenie zastivania aplikacného systému
do puzdra.

- Tvarovacie zariadenie a tvarovacia zarazka Edwards (obrazok 5)

Tvarovacie zariadenie Edwards zmensuje priemer chlopne tak, aby ju bolo
mozné upevnit na aplikacny systém. Tvarovacie zariadenie sa sklada z krytu
a kompresného mechanizmu, ktory je uzavrety rukovatou umiestnenou na
kryte. 2-dielna tvarovacia zarazka sa pouziva na tvarovanie chlopne na
pozadovany priemer.

« Puzdro Edwards
Opis pomdcky ndjdete v ndvode na pouzitie puzdra Edwards.
« Plniaca pomacka

Plniaca pomacka s poistnym mechanizmom sa pouziva pocas rozvinutia
chlopne.

20

prasknutia prstenca je nevyhnutné urdit spravnu velkost THV.

+ Pred implantéciou THV musi lekdr overit spravnost orientacie THV.

« U pacientov s narusenym metabolizmom vépnika sa moze prejavit

zrychlené opotrebovanie THV.

Pocas zékroku je nevyhnutné sledovat stimulacn elektrddu, aby sa
predislo potencidlnemu riziku perfordcie stimulacnou elektrédou.

THV musi zostat kontinudlne hydratovana a nesmie sa vystavovat
pdsobeniu Ziadnych roztokov, antibiotik ani chemikalii inych, ako je roztok
pouZity na jej prepravu a skladovanie a sterilny fyziologicky roztok, aby
nedoslo k poskodeniu cipov a ndslednému naruseniu funkénosti chlopne.
Ak sa s cipmi THV zaobchddzalo nespravne alebo doslo k ich poskodeniu
pocas ktorejkolvek etapy zakroku, musite THV vymenit.

U pacientov s precitlivenostou na kobalt, nikel, chrom, molybdén, titdn,
mangan, kremik alebo polymérové materialy sa mdzu vyskytnit alergické
reakcie na tieto materidly.

« Nepouzivajte THV, ak doslo k poskodeniu plomby nadoby, pretoze moze

byt narusend jej sterilita.

NepouZzivajte THY, ak doslo k aktivacii indikdtora teploty, pretoze moze
byt narusend funkcnost chlopne.



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

S aplikacnym systémom zaobchédzajte urcenym spdsobom, aplikacny
systém ani prislusenstvo nepouzivajte, ak boli otvorené alebo poskodené
sterilné bariéry balenia alebo jednotlivé stcasti, ak ich nie je mozné
preplachnut alebo uplynul détum exspiracie.

Bezpecnému umiestneniu puzdra mozu branit viastnosti pristupového
miesta, ako napr. zdvazna obstruktivna alebo obvodova kalcifikdcia,
prilind klukatost, priemer cievy mensi ako 5,5 mm (pre velkosti 20, 23 a
26 mm srdcovej chlopne na transkatétrovd implantdciu SAPIEN 3) alebo
6,0 mm (pre velkost 29 mm srdcovej chlopne na transkatétrovi
implantéciu SAPIEN 3) a tieto vlastnosti je nutné dokladne zvazit pred
zékrokom.

5.0 Preventivne opatrenia

Glutaraldehyd moze sposobit podrézdenie pokozky, oi, nosa a hrdla.
Vyhybajte sa dihodobému alebo opakovanému pésobeniu ¢i vdychovaniu
vyparov roztoku. Pouzivajte, len ak je zabezpecené dostatocné vetranie.
V pripade kontaktu s pokozkou okamZite umyte postihnutd oblast vodou,
v pripade zasiahnutia o¢i ihned vyhladajte lekarsku pomoc. Dalsie
informécie tykajtice sa posobenia glutaraldehydu st uvedené na karte
bezpecnostnych tdajov (MSDS), ktorti vam poskytne spolocnost

Edwards Lifesciences.

Bezpecnost a t¢innost implantdcie THV neboli stanovené u pacientov
s nasledujuicimi stavmi:

vrodend jednocipa aortdlna chlopnia,

existujuci proteticky prstenec v akejkolvek polohe,

zdvaznd komorova dysfunkcia s ejekénou frakciou < 20%,

hypertrofickd kardiomyopatia s obstrukciou alebo bez nej,

aortalna stendza charakterizovana kombinaciou nizkeho AV prietoku
anizkeho gradientu.

Ak pocas postivania katétra dopredu cez vaskulatdru vyrazne stipne
odpor, zastavte postivanie a pred pokracovanim skontrolujte pricinu
odporu. Nesnazte sa silou ulahcit priechod, mohlo by to viest’

k zvySenému riziku cievnych komplikdcif.

U pacientov s rizikom infekcie umelej chlopne a endokarditidy po zakroku
sa odpordca vhodna antibioticka profylaxia.

Podla rozhodnutia oetrujlicich lekarov treba prijemcom THV aplikovat
antikoagulacni/protidostickovd lietbu na minimalizovanie rizika
trombézy chlopne alebo tromboembolickych udalosti.

Pre THV nebola stanovena dlhodoba Zivotnost. Na zhodnotenie stavu
chlopne je vhodné vykonavat pravidelné lekarske kontroly.

Na zdklade postidenia rizik a prinosov oSetrujicim lekdrom je mozné
chlopiiu SAPIEN 3 implantovat relativne mladym pacientom. Dlhodoba

odolnost je vsak nadalej predmetom prebiehajticeho klinického vyskumu.

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

Pacientov, ktori uz majd pomacky v oblasti mitrélnej chlopne, treba pred

implantéciou THV dokladne vysetrit, aby sa zabezpecilo spravne
umiestnenie a rozvinutie THV.

Rizika subklavidIneho/axilarmeho pristupu su nizke a prijatelné, avsak
subklavidlny/axilarny pristup by sa mal zvazit v pripade, Ze lekar zisti
zvySené riziko spojené s transfemoralnym pristupom.

Pri lavom axilarnom pristupe lavd a. subclavia vytvdra odstupovy uhol
~>90°z aortdIneho obltka, ¢o spdsobuje ostré uhly, ktoré mozu
zodpovedat za mozné zauzlenie puzdra, disekciu a. subclavia/a. axillaris
a poskodenie aortalneho oblika.

Pri favom/pravom axildrnom pristupe zabezpecte, aby bol v priebehu
zdkroku prietok v favostrannej a. mammaria interna (LIMA)/pravostrannej
a. mammaria interna (RIMA), a monitorujte tlak v a. radialis rovnakej
strany.

6.0 Moiné neziaduce udalosti

Mozné rizika stvisiace s celkovym postupom vrétane pristupu, katetrizdcie
srdca, lokédInej a/alebo celkovej anestézie:
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alergickd reakcia na antitrombotick liecbu, kontrastni latku alebo
anestéziu,

anémia,

aneuryzma,

angina,

arytmie vratane fibrilacie komor (VF) a komorovej tachykardie (VT),
AV fistula alebo pseudoaneuryzma,

kardiogénny 3ok,

kompartment syndrém,

smrt,

disekcia: aortdIna alebo v inych cievach,

emboly, distéIne (vzduchové, tkanivové alebo trombotické emboly),
hematom,

vysoky alebo nizky krvny tlak,

zdpal,

ischémia alebo infarkt myokardu,

bolest alebo zmeny v mieste pristupu,

perfordcia alebo prasknutie srdcovych Struktdr,

perfordcia alebo prasknutie ciev,

perikardialny vypotok alebo tampondda srdca,

periférna ischémia alebo poskodenie nervu, pripadne poranenie plexus
brachialis,

pliicny edém,

oblickova nedostatocnost alebo oblickové zlyhanie,
respiracnd nedostatocnost alebo respiracné zlyhanie,
synkopa,

krvacanie z hrudnika,

vazovagdlna synkopa,

cievny spazmus,



« cievna trombdza/oklizia,
- cievna trauma vyZadujlca chirurgicky zakrok alebo intervenciu.

Dal3ie potencidlne rizika sivisiace s postupom TAVR, bioprotézou
a pouzivanim stvisiacich pomdcok a prislusenstva st tieto:

alergicka/imunologicka reakcia na implantat,

atridIna fibrilacia/flutter predsieni,

krvacanie vyZadujlice transfdziu alebo intervenciu,

zastavenie srdcovej ¢innosti,

srdcové zlyhanie alebo nizky srdcovy vydaj,

kardiogénny Sok,

poranenie systému vedenia (defekt) vrétane AV blokady, co moze
vyzadovat trvaly kardiostimultor,

okluzia korondrnych ciev,

disekcia, prasknutie, trauma aortalneho prstenca a okolitych Struktdr
vrdtane vzostupnej aorty, korondrnych tsti a komorového septa,

urgentnd operacia srdca,

hemolyza,

infekcia, horticka, septikémia, absces, endokarditida,

poranenie mitrdinej chlopne,

obstrukcia favého komorového vytokového traktu,

mechanické zlyhanie aplikacného systému a/alebo prislusenstva vratane
prasknutia balénika a oddelenia hrotu,

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

Strukturdina degenerdcia chlopne (opotrebovanie, fraktra, kalcifikacia,
stendza),

rozvinutie chlopne v inej nez zamyslanej oblasti,

explantéty chlopne,

migracia, nespravne umiestnenie alebo embolizécia chlopne vyZadujtica
intervenciu,

regurgitacia chlopne (p alebo na),

trombéza chlopne.

7.0 Navod na pouzitie
7.1 Kompatibilita systému

Tabulka 5
Systém | Systém | Systém | Systém
20mm | 23mm | 26 mm 29 mm
Nazov produktu Model
Srdcovd chlopia na
transkatétrovi 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
implantéciu (20mm) | (23mm) | (26mm) | (29 mm)
Edwards SAPIEN 3
Aplikacnysystém | gcore | 9610723 | 9610TF26 | 9610TF29*
Edwards Commander
Puzdro doddvané spolocnostou Edwards Lifesciences
Plniaca pomdcka, prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp, tvarovacia
zardzka a vkladacia pomacka dodévané spolocnostou Edwards Lifesciences
Tvarovacie zariadenie 9600CR
Edwards

* Ak poutzivate stipravu zavddzacieho puzdra eSheath, poufite velkost

16 Fralebo jej ekvivalent.

Doplnkové vybavenie:
« Standardné laboratdrne vybavenie na katetrizaciu srdca

« Skiaskopia (fixné, mobilné alebo semimobilné skiaskopické systémy
vhodné na poutitie pri perkutannych korondmych intervencnych
zdkrokoch)

3 o o
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+ Moznost't

gedlnej alebo tran:

Extra tuhy vodiaci drot s vymennou dfzkou s priemerom 0,89 mm (0,035
palca)

Kardiostimulator a stimulacnd elektréda
«Transfemordlny balénikovy katéter Edwards alebo jeho ekvivalent

« Sterilné preplachovacie nadoby, sterilny fyziologicky roztok, sterilny
heparinizovany fyziologicky roztok a zriedend rontgenkontrastnd latka
(v pomere riedenia kontrastnej latky a fyziologického roztoku 15 : 85)

Sterilny stol na pripravu THV a pomdcok

Striekacka s objemom 20 cm” alebo va¢3im

Striekacka s objemom 50 cm? alebo va¢3im

Vysokotlakovy 3-cestny uzatvéraci ventil (2 x)




7.2 Manipulacia s chlopiiou a jej priprava

Pocas pripravy a implantécie pomacky dodrZiavajte sterilny postup.

7.2.1 Postup preplachovania THV

Pred otvorenim nadoby s chlopriou pozorne skontrolujte, Ci nevykazuje
znamky poskodenia (napr. prasknuta nadoba alebo viecko, netesnost alebo
porusené i chybajlice zapecatenia).

UPOZORNENIE: Ak zistite, Ze je nadoba poskodena, presakuje,
neobsahuje adekvatne mnozstvo sterilizacného roztoku alebo ma
chybajtice zapecatenia, THV sa nesmie pouzit na implantaciu,
pretoZe mdze byt narusena jej sterilita.

Krok

Postup

1

Pripravte si dve sterilné nadoby s minimalne 500 ml
sterilného fyziologického roztoku na dékladné opléchnutie
THV od sterilizacného roztoku glutaraldehydu.

Opatrne vyberte zostavu chlopne s drziakom z nadoby,
pricom dévajte pozor, aby ste sa nedotkli tkaniva.
Skontrolujte, ¢i sa sériové identifikacné Cislo chlopne zhoduje
s ¢islom uvedenym na viecku nddoby, a zapiste ho do
zaznamov pacienta. Chlopriu skontrolujte, i nie je
poskodeny jej ram alebo tkanivo.

THV oplachujte takto:

a) THV umiestnite do prvej nddoby so sterilnym
fyziologickym roztokom. Dbajte na to, aby boli THV
a drziak dplne ponorené do fyziologického roztoku.

b) Jemne pohybujte nddobou s ponorenou chlopiiou
a ponorenym drZiakom krdzivym pohybom striedavo na
obe strany aspofi T mintitu.

¢) Preneste THV a drziak do druhej oplachovacej nddoby so
sterilnym fyziologickym roztokom a opatrne preplachujte
krazivym pohybom aspori 1 mintu. Dbajte na to, aby ste
nepoutZili oplachovaci roztok z prvej nddoby.

d) Chlopriu ponechajte v poslednom oplachovacom roztoku,
kym ju nebudete potrebovat, aby tkanivo nevyschlo.

UPOZORNENIE: Pri kmitavych alebo krizivych
pohyboch v oplachovacom roztoku dbajte na to, aby
chlopna neprisla do kontaktu s dnom alebo stenami
oplachovacej nadoby. Pocas preplachovania je tiez
potrebné zabranit pri kontaktu medzi
identifikacnym Stitkom a chlopiiou. Do oplachovacich
nadob nekladte Ziadne iné predmety. Chlopiiu
ponechajte hydratovand, aby tkanivo nevyschlo.
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7.3 Manipulécia s chlopiiou a jej priprava

7.3.1 Priprava systému

Krok

Postup

1

Vizudlne skontrolujte vSetky sucasti, ¢i nie s poskodené.
Overte, i je aplikacny systém tplne vyrovnany a ¢i je
balénikovy katéter dplne posunuty dopredu do ohybného
katétra.

VYSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu

drieku baldnika, uistite sa, ¢i sa proximalny koniec
drieku baldnika neohyba.

Aplikacny systém preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom cez preplachovaci port.

Odpojte distalny kryt balonika od aplikacného systému.
Odpojte mandrén z distalneho konca limenu na vodiaci drot
aodlozte ho nabok.

Preplachnite limen na vodiaci drét heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Vlozte mandrén naspét do limenu
na vodiaci drot.

Poznamka: Ak nevsuniete mandrén naspit do
limenu na vodiaci drét, hrozi riziko poskodenia
limenu pocas procesu tvarovania THV.

Aplikacny systém umiestnite do predvolenej polohy (koniec
tiseku na uvolnenie napnutia je zarovnany medzi dvoma
bielymi znackami na drieku baldnika) a overte, ¢i je hrot
ohybného katétra zakryty proximalnym krytom baldnika.

Odskrutkujte uzaver vkladacej pomdcky z vkladacej pomacky
a vyplachnite ho heparinizovanym fyziologickym roztokom.

Uzéver vkladacej pomdcky umiestnite na aplikacny systém
svnitornou stranou uzdveru nasmerovanou k distalnemu
hrotu.

Uplne posuiite dopredu balonikovy katéter do ohybného
katétra.

Odlepte kryt balénika na proximalnej strane nad modrou
Castou drieku baldnika.

K portu na pinenie baldnika pripojte 3-cestny uzatvaraci
ventil. Naplite striekacku s objemom 50 cm® alebo vésim
15 — 20 ml zriedenej kontrastnej létky a pripojte ju

k 3-cestnému uzatvdraciemu ventilu.

Napliite plniacu pomdcku prebyto¢nym objemom zriedenej
kontrastnej latky vzhladom na indikovany objem plnenia.
Zaistite a pripojte k 3-cestnému uzatvaraciemu ventilu.
Uzavrite uzatvaraci ventil smerom k plniacej pomacke.

Pomocou striekacky vytvorte podtlak a odstrarite vzduch.
Pomaly uvolnite piest, aby ste maliistotu, Ze sa kontrastnd
létka dostane do limenu aplikacného systému. Opakujte to
dovtedy, kym sa zo systému neodstrania v3etky vzduchové
bubliny. V systéme nechajte nulovy tlak.

VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli pripadnym tazkostiam so
zarovnavanim chlopne pocas zakroku, uistite sa, Ze sa
v baléniku nenachadza Ziadna zostatkova tekutina.

Uzavrite uzatvdraci ventil v smere k aplikacnému systému.
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Krok | Postup Krok | Postup
n Otdcanim reguldtora pIniacej pomdcky premiestnite 6 THV a prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp umiestnite do
kontrastnu létku do striekacky a ziskajte prislusny objem otvoru tvarovacieho zariadenia. Aplikacny systém zasurite
potrebny na rozvinutie THV. koaxidlne v rdmci THV 2 — 3 mm distdIne vzhladom na
Vzavii Sraci ventil K striekacke a odoo modry driek balénika (v Casti na tvarovanie chlopne)
tzgvlzltgkuzatvaraCI ventilv smere k striekacke a odpojte zavédzacieho systému s orientdciou chlopne zavddzacieho
striekacku. systému opisanou nizsie:
12 Overte sprdvnost objemu plnenia v plniacej pomécke. Antegrédny pristup:
UPOZORNENIE: PIniacu pomdcku nechajte v zaistenej ) -
polohe az do rozvinutia THV, aby sa minimalizovalo Vtrol;i(:r);:c \::nk;js:] obrullialzl ) (: !ﬁpne str{l:‘rom k
riziko predcasného naplnenia balonika a nasledného proximainemu koncu apliacneho systemu
nespravneho rozvinutia THV. :
7.3.2 Upevnenie a tvarovanie THV na aplikacnom systéme X .
—_— =
Krok | Postup .

1 Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp ponorte tplne do
nédoby s obsahom 100 ml fyziologického roztoku. Opatme Retrogradny pristup:
siacajte a? do tplnej saFuré(!e. Kn]ii\{)]lj] pohybom Vtok (koniec vonkajsej obruby) chlopne smerom k
preplachujte po dobu minimdlne 1 mindty. Tento postup distalnemu koncu aplikacného systému
zopakuijte aj v druhej ndobe.

2 Odstrafite THV z drZiaka a odstrdrite Stitok s vndtornym <:|
priemerom. 4

3 Otdcajte rukovatou tvarovacieho zariadenia dovtedy, kjm sa i =
otvor Gplne neotvori. Pripojte 2-dielnu tvarovaciu zardzku e d
k podstavcu tvarovacieho zariadenia a zacvaknite ju na
miesto. 7 Vycentrujte driek balonika koaxilne v ramci THV. THV

4 Akje to potrebné, THV ¢iastoéne tvarujte v tvarovacom tvarujte dovtedy, kjm nedosiahne zardzku prislusenstva
zariadent, kym presne dne dovnditra prislusenstva na Qualcrimp.
tvarovanie Qualcrimp. 8 Odpojte prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp z pomacky
Poznamka: Ciastoéné tvarovanie nie je nevyhnutné THV a zardzku Qualcrimp z tvarovace; zardzky, pricom
v pripade chlopne s velkostou 20 mm. koncovii zardzku ponechajte na mieste.

5 Umiestnite prislusenstvo na t ie Qualcrimp nad THV 9 Vycentrujte THV v otvore tvarovacieho zariadenia. URIne
azarovnajte okraj prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp tvarujte THV dovtedy, kym nedosiahne koncovd zardzku,
svjtokom THY. a podrztg ju }ak po dobu 5 sekiind. Opakujte tento krok

tvarovania este dva razy, celkom teda 3 tvarovania.
Poznamka: Overte, i je ¢ast na tvarovanie chlopne
nastavena do koaxialnej polohy v ramci THV.

10 Potiahnite driek baldnika a aktivujte balonikovy zamok, aby
sa aplikacny systém nastavil do predvolenej polohy.

" Opléchnite vkladaciu pomdcku heparinizovanym

fyziologickym roztokom. lhned zacnite postvat dopredu THV
do vkladacej pomdcky a postvajte ju dovtedy, kym nebude
vidiet ztizeny hrot aplikacného systému.

UPOZORNENIE: THV nesmie zostat tiplne vytvarovana
ani vlozena vo vkladacej pomacke dlhsie ako

15 miniit, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu cipov
a k naruseniu funkénosti chlopne.




Krok | Postup

Krok

Postup

12 Pripevnite uzaver vkladacej pomécky k vkladacej pomacke,
znova preplachnite ohybny katéter a uzavrite uzatvaraci
ventil smerom k aplikacnému systému. Vyberte mandrén

a preplachnite limen na vodiaci drot aplikacného systému.

UPOZORNENIE: THV uchovévajte v hydratovanom
stave az dovtedy, kym bude pripravena na
implantéciu, aby nedoslo k poskodeniu cipov

a naslednému naruseniu funkcnosti chlopne.

VYSTRAHA: Pred implantaciou THV musi lekar overit
spravnost jej orientacie, aby nevzniklo riziko vazneho
poskodenia zdravia pacienta.

Aplikacny systém postvajte dovtedy, kym sa THV nevysunie
zpuzdra.

UPOZORNENIE: Pri iliofermondlnom pristupe sa THV
nesmie postivat cez puzdro v pripade, ak hrot puzdra
nie je za bifurkaciou, aby sa minimalizovalo riziko
poskodenia ciev.

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

7.4 Predilatacia nativnej chlopne a zavedenie THV

Predilataciu nativnej chlopne a zavedenie THV treba vykondvat v lokdlnej a/
alebo celkovej anestézii spolu s monitorovanim hemodynamickych
parametrov v katetrizatnom laboratériu/hybridnej operacnej séle

s vybavenim na skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

Podajte heparin s ciefom udrZat ¢as aktivovanej koaguldcie na drovni
> 250 sekdnd.

UPOZORNENIE: PouZitie kontrastnej latky je potrebné monitorovat,
aby sa zniilo riziko renalneho poskodenia.

Pri lieceni zlyhavajucich bioprotéz by sa nemala pouzivat
baldnikova valvuloplastika, pretoze to méze viest k embolizacii
materialu bioprotézy a mechanickému naruseniu cipov chlopni.

7.4.1 Zakladné parametre

Krok Postup

1 Zaznamenajte angiogram s perpendikuldrou projekciou
chlopne.
2 V pripade aortdlnej implantacie vyhodnotte vzdialenost

lavého a pravého korondrneho Ustia od aortdineho prstenca
vzhladom na vysku rdmu THV.

3 Zavedte elektrédu kardiostimulatora a dajte do vhodnej
polohy.
4 Stimulacné parametre nastavte tak, aby ste dosiahli

snimanie 1: 1 a otestujte stimulaciu.

7.4.2 Predilatacia nativnej chlopne

Precitajte si ndvod na poutitie transfemoraineho balénikového katétra
Edwards alebo jeho ekvivalentu.

7.4.3 Aplikacia THV

So zarovndvanim chlopne v rovnej casti vaskulatdry zacnite
tak, Ze deaktivujete balonikovy zmok a balonikovy katéter
budete tahat priamo smerom vzad dovtedy, kym nebude
viditelnd cast vystraznej znacky. Po zobrazeni vystraznej
znacky uz netahajte dalej.

VYSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu
drieku balénika, uistite sa, ¢i sa proximalny koniec
drieku baldnika neohyba.

VYSTRAHA: Ak sa zarovnanie chlopne nevykona

v rovnej ¢asti, mozu nastat pocas tohto kroku
tazkosti, ktoré mézu viest k poskodeniu aplikaéného
systému a neschopnosti naplnit balonik. VyuZitie
alternativnych skiaskopickych zobrazeni moze
pomaéct pri posudzovani zakrivenia anatomie. Ak sa
pocas zarovnavania chlopne vyskytne nadmerné
napétie, bude nutné zmenit polohu aplikacného
systému do inej rovnej casti vaskulatiiry a uvolnit
stlacenie (alebo napatie) v systéme.

Aktivujte balonikovy zamok.

Na nastavenie THV medzi znackami na zarovnanie chlopne
poutite kolieskovy reguldtor na jemné nastavenie.

Poznamka: Neotacajte kolieskovym regulatorom na
jemné nastavenie, ak ste neaktivovali balénikovy
zamok.

VYSTRAHA: Neumiestiiujte THV za distalnu znacku na
zarovnanie chlopne, aby ste minimalizovali riziko

nespravneho rozvinutia THV alebo embolizacie THV.

UPOZORNENIE: Pocas nastavovania chlopne
zachovavajte polohu vodiaceho drétu, aby ste polohu
vodiaceho drdtu nestratili.

Krok | Postup

1 Podla ndvodu na poufitie si pripravte stipravu zavadzaca
puzdra Edwards.

Na pristup a prejdenie chlopriou poutite krizok na ovladanie
ohybnosti.

Poznamka: Overte orientaciu loga Edwards, aby sa
zabezpecilo spravne ohnutie.

Poznamka: Aplikacny systém sa ohyba v opacnom
smere od preplachovacieho portu.

2 Podla potreby vykonajte predilataciu cievy.

3 Puzdro zavedte podla prislusného navodu na pouZitie.

4 Zostavu vkladacej pomacky zastvajte do puzdra dovtedy,
kym sa vkladacia pomdcka nezastavi.

Deaktivujte balnikovy zdmok a zatiahnite dozadu hrot
ohybného katétra do stredu trojitej znacky. Aktivujte
balénikovy zamok.

THV umiestiujte vzhladom na chlopiiu.
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10 Podla potreby pouZite kriZok na ovlddanie ohybnosti pre
Gipravu nastavenia koaxialnosti THV a kolieskovy regulétor
na jemné nastavenie pre tpravu polohy THV.

n Pred rozvinutim overte, i sa THV sprévne nachédza medzi
znackami na zarovnanie chlopne a ¢ sa hrot ohybného
katétra nachddza nad trojitou znackou.

12 Zacnite s rozvinutim THV:
a) Odistite pIniacu pomdcku.

b) Overte, ¢i doslo k vytvoreniu hemodynamickej stability,
azacnite s rychlou stimuldciou. Ked arteridlny krvny tlak
klesne na 50 mmHg alebo nizsie, mozete zacat's pinenim
baldnika.

¢) Pomocou pomalého regulovaného plnenia rozvirite THV
pouzitim celého objemu v plniacej pomécke, pockajte
3 sekundy a overte, Ci je valec plniacej pomdcky prazdny
abalénik je iplne naplneny.

d) Vyprdzdnite balénik. Po Gplnom vyprézdneni
balénikového katétra vypnite kardiostimulator.

7.4.4 Vlybratie systému

8.0 Sposob dodania
STERILNE: Chlopiia sa dodava sterilizovana glutaraldehydovym roztokom.

Aplika¢ny systém a prislusenstvo sa doddvaju v uzavretych obaloch a sd
sterilizované plynnym etylénoxidom.

THV sa doddva nepyrogénna, zabalend v plastovej nddobe

obsahujticej pufrovany glutaraldehyd a zapecatend plombou, na ktorej je
vidiet kazdy pokus o jej odstranenie. Kazda nddoba sa odosiela v prepravnom
obale s indikatorom teploty na detekciu vystavenia THV pdsobeniu extrémnej
teploty. Prepravny obal sa pred odoslanim zabali do polystyrénu.

8.1 Skladovanie

THV sa musi skladovat pri teplote 10 °Caz 25 °C (50 °F az 77 °F). Kazda
nadoba sa dodava v ochrannom kryte s indikatorom teploty na detekciu
vystavenia THV posobeniu extrémnej teploty.

Aplikacny systém a prislusenstvo uchovévajte na chladnom a suchom mieste.

9.0 Bezpednost'v prostredi magnetickej rezonancie
(MR)

A Podmienene bezpecné v prostredi MR

Krok | Postup

Pri vytahovani pomdcky aplikacny systém vyrovnavajte.
Overte, ¢ je hrot ohybného katétra zaisteny nad trojitou
znackou. Vkladaciu pomadcku zatiahnite dozadu do
proximéaIneho konca aplikacného systému. Vyberte
aplikacny systém z puzdra.
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Poznamka: Pri pristup
aplikacny systém ponechajte vnitri puzdra, kym
nebudete pripraveni na odstranenie vSetkych
pomacok ako jedného celku.

UPOZORNENIE: Aplikacny systém pred vytiahnutim
uplne vyrovnajte, aby ste minimalizovali riziko
vaskularneho poranenia.

7.5 Overenie polohy umelej chlopne a merani

Imerajte a zaznamenajte hemodynamické parametre.

Krok | Postup

1 Podla potreby urobte angiogram na vyhodnotenie
fungovania pomacky a korondmej priechodnosti.

2 Imerajte a zaznamenajte transvalvuldme tlakové gradienty.

3 Po dosiahnuti vhodnej Grovne asu aktivovanej koaguldcie

(napr. ak dosiahne < 150 sekiind) odpojte vsetky pomacky.

Pokyny na vytiahnutie pomdcky ndjdete v ndvode na
poutzitie puzdra Edwards.

4 Uzavrite miesto pristupu.

Neklinické testovanie preukdzalo, Ze srdcova chlopnia na transkatétrovi
implantaciu Edwards SAPIEN 3 je podmienene bezpecnd v prostredi MR.
Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat ihned po vlozeni tejto
pomdcky, ak budi dodrzané nasledujiice podmienky:

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

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

maximdlna Specifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo
vyk & pre systém magnetickej rezonancie (MR) s hodnotou 2,0 W/
kg (normélny prevadzkovy rezim).

Zavyssie definovanych podmienok skenovania sa o¢akéva, ze na srdcovej
chlopni na transkatétrovd implantdciu dojde k maximalnemu narastu teploty
03,0 °Cpo 15 minttach nepretrzitého skenovania.

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

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

Implantét nebol hodnoteny v systémoch magnetickej rezonancie (MR) inych
ako1,5Talebo3,0T.

V pripade implantécie , chlopiia do chlopne” alebo pri pritomnosti inych
implantétov si pred zobrazenim pomocou magnetickej rezonancie (MR)
pozrite bezpecnostné informacie zobrazovania pomocou magnetickej
rezonancie (MRI) pre chirurgickd chlopriu alebo iné zariadenia.



10.0 Informacie o pacientovi

S kazdou THV sa doddva registracny formuldr pacienta. Po implantdcii
vypliite vetky pozadované informdcie. Sériové islo je uvedené na obale a
na identifikacnom stitku pripojenom k THV. Original formulara vrétte na
adresu spolocnosti Edwards Lifesciences uvedent na formuléri a pred
prepustenim poskytnite pacientovi docasnd identifikacnd kartu.

11.0 Klinické studie
ANALYZA REGISTRA LIECBY POMOCOU CHLOPNi NA TRANSKATETROVU

IMPLANTACIU (TVTR) U PACIENTOV S THV SAPIEN 3 S NiZKYM
CHIRURGICKYM RIZIKOM PODLA STS/ACC

V' maji 2020 bol vykonany prieskum databazy, ktory priniesol 9479 pacientov
liecenych srdcovou chlopriou na transkatétrovd implantdciu Edwards SAPIEN
3 umiestnenou do nativnej aortalnej chlopne (prostrednictvom
subklavidineho/transaxilarneho alebo transfemoralneho pristupu). Pacienti
boli lieeni v obdobi od 16. jula 2015 do 29. aprila 2020. Zakrok bol vykonany
v 592 zicastnenych nemocniciach.

V populdcii pacientov s nizkym rizikom bolo vytvorenych 120 subklavidInych/
transaxilarych (SC/TAX) a 9238 transfemoralnych pristupov (TF). Umrtnost
bola pre SC/TAx 2,6 % a pre TF 0,7 %. Celkova miera mitvic bola pre SC/TAx
0,8 % apre TF 1,3 %. Embolizdcia pomdckou bola pre SC/TAx 0 % a pre TF
0%. Migracia bola pre SC/TAx 0% a pre TF 0 %. Zivot ohrozujiice krvdcanie
bolo pre SC/TAx 0 % a pre TF 0 %. Rozsiahle krvécanie bolo pre SC/TAx 0 %
apreTF 0,3 %. Velké cievne komplikécie boli pre SC/TAx 0 % a pre TF 0,6 %.

12.0 Explantovana THV a likvidacia pomdcky

Explantovand THV je nutné umiestnit do vhodného histologického fixacného
roztoku, ako je napriklad 10 % formalin alebo 2 % glutaraldehyd, a vrtit'ich
spolocnosti. Za tychto okolnosti ju netreba uchovavat v chlade. Explantacni
stipravu si mozete vyZiadat od spolocnosti Edwards Lifesciences.

Pouzité pomdcky mozete zlikvidovat rovnakym spasobom ako nemocniény
odpad a biologicky nebezpecny materidl. S likvidaciou tychto pomdcok nie st
spojené Ziadne zvlastne rizikd.

Vyrobu a predaj tychto produktov chrani jeden alebo viaceré z nasledujtcich
patentov USA: Patent USA ¢. 7,530,253, 7,780,723; 7,895,876; 8,591,575;
29,393,110; a prislusné zahranicné patenty.

13.0 Referencie
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Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter
and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.
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14.0 Figures = Rysunki= Obrazky

9600TFX
Valve Size / Valve Height (mm)/
Rozmiar zastawki / Wysokos¢ zastawki (mm) /

Velkost chlopne Vyska chlopne (mm)

20mm 15,5mm

23 mm 18,0 mm

26 mm 20,0 mm

29 mm 22,5mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve
=R k1: Zi ka serca do impl ji przezcewnikowej
Edwards SAPIEN 3 m Obrazok 1: Srdcova chlopiia na transkatétrovi
implantéciu Edwards SAPIEN 3
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1. Center Marker m Znacznik srodkowy m Stredovd znacka
2. Valve Crimp Section m Odcinek do zaciskania zastawki m Cast na tvarovanie chlopne
3. Flex Catheter m Cewnik gietki m Ohybny katéter
4. Flex Indicator mWskaznik gietkosci m Indikator ohybnosti
5. Flush Port m Port do przeptukiwania m Preplachovaci port
6. Strain Relief m Nasadka zabezpieczajaca m Uvolnenie napnutia
7.Volume Indicator m Wskaznik objetosci m Indikétor objemu
8. Tapered Tip m Koricowka stozkowa m Ziizeny hrot
9. Valve Alignment Markers m Znaczniki wyréwnywania zastawki m Znacky na zarovnanie chlopne
10. Triple Marker m Potréjny znacznik m Trojitd znacka
11. Flex Wheel m Pokretto gietkosci m Kriizok na ovléddanie ohybnosti
12. Fine Adjustment Wheel m Pokretto do precyzyjnej regulacji m Kolieskovy regulétor na jemné nastavenie
13. Balloon Lock m Blokada balonu m Balénikovy zdmok
14. Balloon Catheter m Cewnik balonowy m Balénikovy katéter
15. Balloon Inflation Port m Port do napetniania balonu m Port na plnenie balonika
16. Guidewire Lumen m Kanat prowadnika m Limen na vodiaci drot

Figure 2: Edwards Commander Delivery System m Rysunek 2: System wprowadzajacy Edwards Commander
m Obrazok 2: Aplikacny systém Edwards Commander
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Figure 3: Qualcrimp Crimping Accessory
m Rysunek 3: Akcesorium do zaciskania Qualcrimp
m Obrazok 3: Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp

Figure 4: Loader m Rysunek 4: Urzadzenie tadujace
m Obrazok 4: Vkladacia pomacka

N,

2

Figure 5: Crimper and 2-piece Crimp Stopper
m Rysunek 5: Zaciskacz i dwuczesciowy ogranicznik zaciskania
m Obrazok 5: Tvarovacie zariadenie a 2-dielna tvarovacia zarazka
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
Catalogue Numer Katalogové SrenLga] | Steiizedusing | Wystenylzowano | Steiizované
REF Number Katalogowy dslo irradiation przez napromienienie |pomocou oz i
] B ) Sterileusing  [Wysterylizowano parg| ~ Sterilizované
IE Quantity llosc Mnozstvo steam or lubsuchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem | suchym teplom
II' Minimum Minimalny rozmiar Minimdlna
introducer size introduktora velkost zavédzaca - Axela Igodnos¢ Kompatibilita s
Usable Dhugos¢ Pousitelnd Compatibility zkoszulka Axela aplikéciou Axela
— m— . o
length uzytkowa dlzka Data przydatnosci
Nie uzywa¢ Nepouzivajte g Use-by date do uzycia Datum spotreby
Do not re-use ) ’ (,Zuzyc do”)
Lot Number Numer seril Cislo sarze %I Serial Number Numer seryjny Sériové Cislo
Caution P Upozornenie
Attention, see rzestoga Pozor, pozrite ‘
A . ,' Uwaga: sprawdzi¢ S Manufacturer Producent Vyrobca
instructions K L sindvod
for use winstrukgi uzycia na pouZitie
ﬂ Date of Data produkgji Détum vyrob,
Consult 7 - Precitajte manufacture produkd um vyroby
. ) apoznaj sie o
[:E] instructions instrukdia uavci si ndvod - —
for use zinstrukgja uzycia na pouitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Rep i przedstawiciel we [ zastupca v krajindch
Consult L o, EC [Rep in the European Wspdlnocie Eurdpskeho
rwenson | instructions | . Zapoznajsiz | Precitajte si navod Community Europejskiej spolocenstva
[T emmie. for use on instrukcja uzyciana | na pouZitie na
the website stronie internetowej | webovej stranke @ Recommended | Zalecany rozmiar | Odporticand velkost
quidewire size prowadnika vodiaceho drotu
Donotuseif | Niestosowac, jesli v . . ) 8
@ package s apakowane jest Ng;t)’g:mVﬁJIe, aklje @ Size Rozmiar Velkost
d d kod " @ Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
Donotuseif | Niestosowac, jesli Nepouivaite, ak
package is opakowanie jegbalot vjorény Nominal pressure | Cisnienie nominalne | Menovity tlak
openedor | zostato otwarte lub alebo pogkoden.
damaged. uszkodzone. RBP Rated burst Ciénienie RBP Menovity (Iak
pressure prasknutia
Exterior Srednica Vonkajsi . .
@ diameter zewnetrzna priemer Straight Prosty Priame
Inner Srednica Vnitorny . P
DEFLECTED
@ diameter wewnetrzna priemer Deflected Oprézniony Vychjlené
o Keep Chroni¢ przed Uchovévajte @ Recommended | Zalecana dtugos¢ | Odpori¢an dizka
y wilgocig vsuchu quidewire length prowadnika vodiaceho drotu
Store in Przechowywac Skladujte na Minimum Minimaln Minimalna
acool, w chfodnym i chladnom a Sheath @ heath siz rozmiark zylki velkost puzdr
dry place suchym miejscu suchom mieste sheath size ozmiar koszu elkost puzdra
) ) P Jedinecny Catheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique Device | Unikalny dentyfkator | e o ,d shaft size cewnika Katétra
Identifier | wyrobu medycznego o
zariadenia ]
Temperature OI Balloon diameter |  Srednica balonu | Priemer balonika
Jf I?imit Granica temperatury |~ Teplotny limit
O Balloon Dtugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — workinglength |  robocza balonu dzka balénika
Sterilized Wysterylizowano | Sterilizované Tone CF Cogstwehodzaca |
[sTERILE[EQ] | using ethylene przy uzyciu pomocou Izl A );Pedp w kontakt z ciatem | P! ovan(aFcas ypu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu pplied Part pagenta typu CF
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English

Polski

Slovensky

Defib Proof Type CF applied part

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

Aplikovana cast typu CF
odolnd voci defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Do uzytku z zastawka serca do
implantadji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 20 mm

Na pouZitie so srdcovou chlopfiou na
transkatétrovi implantaciu Edwards
velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na pouZitie so srdcovou chlopiiou na

23 mm transcatheter heart valve implantadji przezcewnikowej firmy transkatétrovti implantdciu Edwards
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
- Do uzytku z zastawka serca do Na poutitie so srdcovou chlopiiou na
m For l:::ﬂ‘g{';':;;:rzﬁer:rvimards implantadji przezcewnikowej firmy transkatétrovti implantdciu Edwards
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
L Do uzytku z zastawka serca do implantacji Na pouZitie so srdcovou chlopfiou na
29 mm For l:::n‘gég:;;:rz'?er:rvimards przezcewnikowej firmy transkatétrov implantaciu Edwards
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
For use with size 23 mim or size 26 mm Do uzytku z zastawka serca do implantadji Na pouZitie so srdcovou chlopiiou na
23mm £ Edwards transcatheter heart valve przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovi implantaciu Edwards
23 mm lub 26 mm velkosti 23 mm alebo 26 mm
Non-sterile Niejatowy Nesterilné
Contains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty
Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
" Srodowisku badan metoda r Podmi bezpecné v prostredi
MR Conditional magnetycznego, jesli zostang spefnione MR
okreslone warunki
@ Contents Zawartos¢ Obsah
M Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne
|PX‘| Drip proof equipment Sprzet kroploszczelny Zariadenie odolné proti kvapkajticej vode

Contents sterile and fluid
path nonpyrogenic if package
is unopened and undamaged.

Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Zawartosc jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je

sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.

Nepoutzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

| [

i

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
Nepoutzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.
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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
oron the order of a physician.

h

eSheath™

eSheath compatibility

1godnosc z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

@
n
=
| g
=

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

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

Separovany zber batérii v stlade so
smernicou Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2006/66/ES

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie

symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly.

35

INTL_EPS_140x182.4



\ "-
HAwrY
Edwards
[ Ec [ree]
Edwards Lifesciences Services GmbH 2021-08
Edisonstrasse 6 10048255001 A
85716 Unterschleissheim c € 3 © Copyright 2021, Edwards Lifesciences LLC
Germany 3 All'rights reserved.
J Telephone  949.250.2500 Lt
Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278
One Edwards Way FAX 949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA

36






