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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 balloon aortic
valvuloplasty. 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 Ultra System

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards,
Edwards Commander, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

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

« Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

The Edwards SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve (THV) is comprised of a
balloon-expandable, radiopaque, 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.

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 Native Valve Annulus Size (CT)
Annulus Size | Native Annulus | Area-derived
(TEE)* Area (mm?) diameter (mm) | THVSize
16-19mm 273-345 18.6-21.0 20mm
18-22mm 338-430 20.7-23.4 23 mm
21-25mm 430- 546 234-26.4 26mm

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.



« Edwards Commander Delivery System (Figure 2)

The Edwards Commander delivery system (Figure 2) facilitates the placement of
the bioprosthesis. It consists of a Flex Catheter to aid in valve alignment to the
balloon, tracking, and positioning of the THV. The delivery system includes a
tapered tip to facilitate crossing of the native valve. The handle contains a Flex
Wheel to control flexing of the Flex Catheter, and a Balloon Lock and Fine
Adjustment Wheel to facilitate valve alignment and positioning of the valve

within the native annulus. A stylet is included within the guidewire lumen of the

delivery system. The Balloon Catheter has radiopaque Valve Alignment Markers
defining the working length of the balloon. A radiopaque Center Marker in the
balloon i provided to help with valve positioning. A radiopaque Triple Marker
proximal to the balloon indicates the Flex Catheter position during deployment.

The inflation parameters for THV deployment are:

Table 2
Model N '. I Ball inal Rated Burst
Diameter Inflation Volume | Pressure (RBP)
9610TF20 20 mm Mml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23ml 7 atm (709 kPa)

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

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

- Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)

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

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

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

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

2.0 Indications

The Edwards SAPIEN 3 Ultra system is indicated for use in patients with heart

disease due to native calcific aortic stenosis at any or all levels of surgical risk
for open heart surgery.

3.0 Contraindications

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

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

«Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings
« The devices are designed, intended, and distributed STERILE for single use

only. Do not resterilize or reuse the devices. There are no data to
support the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of the devices
after reprocessing.

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

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

implantation; the inflow (outer skirt end) of the THV should be oriented
distally towards the tapered tip to prevent the risk of severe patient harm.

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

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

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

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

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

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

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

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

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



5.0 Precautions

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

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

Congenital unicuspid aortic valve

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

Severe ventricular dysfunction with ejection fraction < 20%

Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction

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

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

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

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

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

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

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

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)

AV fistula 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

« (ardiacarrest



Cardiac failure or low cardiac output

Cardiogenic shock

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

Coronary occlusion

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

Emergency cardiac surgery

Hemolysis

Infection, fever, septicemia, abscess, endocarditis

Injury to mitral valve

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

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

Structural valve deterioration (wear, fracture, calcification, stenosis)

Valve deployment in unintended location

Valve explants

Valve migration, malposition or embolization requiring intervention

Valve regurgitation, paravalvular or transvalvular

Valve thrombosis

7.0 Directions for Use
7.1 System Compatibility

20 mm 23 mm 26 mm
System System System
Product Name Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transcatheter Heart Valve (20 mm) (23mm) (26 mm)
Edwards Commander 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Delivery System

Sheath provided by Edwards Lifesciences

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

9600CR

Edwards Crimper |

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 quidewire

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 ccsyringe or larger

« 50 ccsyringe or larger

High-pressure 3-way stopcock (x2)

7.2 THV Handling and Preparation

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

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
d te sterilant, or missing intact seals, the THV must not be
used for implantation, as sterility may be compromised.

Step | Procedure

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 fora
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.




7.2.2 Prepare the System

Step | Procedure
Step | Procedure 12 Verify that the inflation volume in the inflation device is
1 Visually inspect all the components for damage. Ensure the correct.
delivery system is fully unflexed and the balloon catheter is CAUTION: Maintain the inflation device in the locked
fully advanced in the flex catheter. position until THV deployment to minimize the risk of
. remature balloon inflation and subsequent
WARNING: To prevent possible damage to the balloon p
shaft, ensure that the proximal end of the ball improper THV deployment.
shaft is not subjected to bending. 7.2.3 Mount and Crimp the THV on the Delivery System
2 Flush the delivery system with heparinized saline through
the flush port. Step | Procedure
3 Remove the distal balloon cover from the delivery system. 1 Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory ina
Remove the stylet from the distal end of the guidewire bowl of 100 ml physiological saline. Gently compress until
Jumen and set aside. fully saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat this
o N — N process in a second howl.
4 Flush the guidewire lumen with heparinized saline. Insert
the stylet back into the quidewire lumen. 2 Remove the THV from the holder and remove the ID tag.
Note: Failure to replace the stylet in the guidewire 3 Rotate the crimper handle until the aperture s fully open.
lumen may result in damage to the lumen during the Attad! thg 2-piece Crimp Stopper to the base of the crimper
THV crimping process. and click into place.
5 Place the delivery system into the Default Position (end of 4 If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it
strain relief is aligned between the two white markers on snugly fits inside the Qualcrimp crimping accessory.
the balloon shaft) and make sure that the flex catheter tip is Note: Partial crimping is not necessary for the 20 mm
covered by the proximal balloon cover. valve.
6 Unscrew the loader cap from the loader and flush the loader 5 Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV
cap with heparinized saline. aligning the edge of the Qualcrimp crimping accessory with
7 Place the loader cap onto the delivery system with the inside the outflow of the THV.
of the cap oriented towards the distal tip. 6 Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in crimper
Fully advance the balloon catheter in the flex catheter. aperture. Insert the delivery system coaxially within the THV
2-3mm distal to the blue balloon shaft (in the Valve Crimp
Peel off the proximal balloon cover over the blue section of Section) of the delivery system with the inflow of the THV
the balloon shaft. towards the distal end of the delivery system.
8 Attach a 3-way stopcock to the balloon inflation port. Fill a 7 Center the balloon shaft coaxially within the THV. Crimp the
50 cc or larger syringe with 15-20 ml of diluted contrast THV until it reaches the Qualcrimp stop.
medium and attach o the 3-way stopcock 8 Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV and
9 Fill the inflation device with excess volume of diluted Qualcrimp stop from the Crimp Stopper, leaving the Final
contrast medium relative to the indicated inflation volume. Stop in place.
:_:fclla(tT:: ;gj:: {0 the 3-way stopcock. lose stopcock to the 9 Center the THV within the crimper aperture. Fully crimp the
- THV until it reaches the Final Stop and hold for 5 seconds.
10 Pull vacuum with the syringe to remove air. Slowly release Repeat this crimp step two (2) more times for a total of 3
the plunger to ensure that the contrast medium enters the crimps.
lumen of the delivery system. Repeat until all air bubbles are . 3 L. )
temoved from the system. Leave zero-pressure in the Nt_)te: Ensure that the Valve Crimp Section is coaxial
s within the THV.
ystem.
WARNING: Ensure there is no residual fluid left in the 10| bl the balloonshaft a3 engage the Balloon Lockso the
balloon to avoid potential difficulty with valve elivery system 15 in Default Fosition.
alignment during the procedure. " Flush the loader with heparinized saline. Inmediately
. advance the THV into the loader until it is completely inside
Close stopcock to the delivery system. the loader
n Rotate the knob of the inflation device to remove the . .
contrast medium into the syringe and achieve the CA:}-ION':: N IT H‘; sh:uld not1r5e m‘am:ully (rllmgle:
appropriate volume required to deploy the THV. :" orinthe loa Ietr 05 over " mllnu fes, ats. ea I':
Close the stopcock to the syringe and remove syringe. amage may result and impact valve Tunctionality.




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. .
Remove the stylet and flush the guidewire lumen of the CAUTION: Tl)e THV should not be advanced throygh
delivery syste. tl_le shea.th if the. s!\eéth tip is not past the aortic
bifurcation to minimize the risk of damage to the
CAUTION: Keep THV hydrated until ready for iliac vessel(s).
implantation to prevent damage to the leaflets . L
which may impact valve functionality. 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; the ' : N
N N ! 6 In a straight section of the vasculature, initiate valve
:!ﬂto‘“ (t:uter ;kner:d) of ‘:i'mtv should :):horlgn;etf! alignment by disengaging the Balloon Lock and pulling the
Istally "t‘f’a't ; € tapered tip to prevent the risk o balloon catheter straight back until part of the Warning
severe patient harm. Marker is visible. Do not pull past the Warning Marker.
7.3 Native Valve Predilation and THV Delivery WARNING: To p possible damage to the ball
Native valve predilation and THV delivery should be performed under local shaft,.ensure tl!at the proxim@l end of the balloon
and/or general anesthesia with hemodynamic monitoring in a shaft is not subjected to bending.
catheterization lab/hybrid operating room with fluoroscopic and WARNING: If valve alignment is not performed in a
echocardiographic imaging capabilities. straight section, there may be difficulties performing
Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec. this step which may lead to delivery system damage
and inability to inflate the balloon. Utilizing
CAUTION: Contrast media usage should be monitored to reduce the alternate fluoroscopic views may help with assessing
risk of renal injury. curvature of the anatomy. If excessive tension is
. p d during valve alig repositioning
7.3.1 Baseline Parameters the delivery system to a different straight section of
Step | Procedure the Yascl{lature and relieying compression (or
tension) in the system will be necessary.
1 Perform a supra-aortic angiogram with the projection of the
native aortic valve perpendicular to the view. Engage the Balloon Lock.
2 Evaluate the distance of the left and right coronary ostia Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the THV
from the aortic annulus in relation to the THV frame height. between the Valve Alignment Markers.
3 Introduce a pacemaker (PM) lead until its distal end is Note: Do not turn the Fine Adjustment Wheel if the
positioned in the right ventricle. Balloon Lock is not engaged.
4 Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and WARNING: Do not position the THV past the distal
test pacing. Valve Alignment Marker to minimize the risk of
improper THV deploy or THV emboli
7.3.2 Native Valve Predilation
) CAUTION: Maintain guidewire position in the left
Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter Instructions for Use. ventricle during valve alignment to prevent loss of
7.3.3 THV Delivery guidewire position.
7 Utilize the Flex wheel to traverse the aortic arch and cross
Step | Procedure the native valve.
1 Prepare the Edwards sheath per its instructions for use. Note: Verify the Edwards logo is facing up.
2 If necessary, predilate the vessel. Note: The delivery system articulates in a direction
3 Introduce the sheath per its instructions for use. opposite from the flush port.
4 Insert the loader assembly into the sheath until the loader 8 Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the Flex
stops. Catheter to the center of the Triple Marker. Engage the
Balloon Lock.
9 Position the THV with respect to the native valve.
10 As necessary, utilize the Flex wheel to adjust the co-axiality

of the THV and the Fine Adjustment Wheel to adjust the
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.

7.3.4 System Removal

Step | Procedure

1 Unflex the delivery system while traversing the aortic arch.
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.

7.4 Verification of Prosthetic Valve Position and Measurements

Measure and record hemodynamic parameters.

Step | Procedure

1 Perform a supra-aortic angiogram to evaluate device
performance and coronary patency.

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

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

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

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

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

9.0 MR Safety

m MR Conditional

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

« Static magnetic field of 1.5 tesla (T) or 3.0 tesla (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 1.5T or3.0T.

10.0 Patient Information

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



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

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



Navod k pouziti

Implantaci transkatetrizacnich srdecnich chlopni smi provadét

pouze |ékafi, ktefi absolvovali skoleni spolecnosti

Edwards Lifesciences. LékaF provadéjici implantaci ma mit

zkusenosti s balonkovou aortalni valvuloplastikou. Vybér vhodné

pnstupove cesty pro |mplantac| THVjev kompetencl lékare, ktery
ickych pomérii u k pacienta

a souwsejlclch rizik.

1.0 Popis prostiedku
- Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra sestdvd z transkatetrizacnich srdecnich
chlopni a zavadécich systémd Edwards SAPIEN 3 Ultra.

- Transkatetrizacni srdecni chlopei Edwards SAPIEN 3 Ultra
(obrazek 1)

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

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

« Zavadéci systém Edwards Commander (obrazek 2)

Zavadédi systém Edwards Commander (obrazek 2) usnadiiuje umisténi
bioprotézy. Sestava z ohebného katétru, ktery pomaha pfi srovnavani
chlopné viici baldnku, sledovani a umistovéni THV. Zavadéci systém obsahuje
zizenou 3picku k usnadnéni priichodu nativni chlopni. Rukojet obsahuje
kolecko ovladajici ohebnost k fizeni ohybani ohebného katétru a zamek
balonku a kolecko pro jemné sefizeni ke srovnani chlopné a umisténi chlopné
v nativnim anulu. V luminu vodiciho drétu zavadéciho systému se nachézi
mandrén. Balonkovy katétr mar I tni distalni znacky pro
umisténi chlopné, které urcuji pracovni délku baldnku. Balonek je opatfen
rentgenkontrastni stfedovou znackou, kterd pomaha pfi umistovani chlopné.
Rentgenkontrastni trojitd znacka umisténd proximalné k balénku urcuje
polohu ohebného katétru béhem rozvinuti.

Parametry pInéni pro rozvinuti THV jsou:

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

THV je urcena k implantaci do nativniho anulu v rozsahu velikosti spoj
s trojrozmérmou plochou aortalniho anulu, méfeno na zékladnim prstenci
béhem systoly:

Tabulka 1
Velikost Velikost anulu nativni chlopné (CT)
anulu
nativni Priimér
chlopné Plocha nativniho odvozeny Velikost
(TEE)* anulu (mm?) zplochy (mm) THY
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

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

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

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

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

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

SAPIEN 3 Ultra a ThermaFix jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné zndmky jsou
vlastnictvim pfislusnych viastnikd.

- Tvarovacip vi Qualcrimp (obrazek 3)
Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp se pouziva béhem tvarovani THV.
- Loader (obrazek 4)

Loader umoziiuje zavedeni vytvarované chlopné skrze hemostatické ventily
pouzdra.

- Tvarovadi zafizeni a zarazka tvarovaciho zafizeni (obrazek 5)

Tvarovaci zafizeni zmen3uje priimér THV pro jeji upevnéni na zavadéci
systém. Tvarovaci zafizeni se skldda z kompresniho mechanismu, ktery se
uzavird pomoci rukojeti na krytu. Tvarovaci zafizeni se pouZivd s dvoudilnou
zardzkou tvarovaciho zafizeni pro sprévné vytvarovani THV.

« Pouzdro Edwards
Popis pouzdra Edwards najdete v piislusném navodu k pouZiti.
«Plnici zafizeni

Plnici zafizeni s pojistnym mechanismem se pouziva pfi predilataci nativni
chlopné a pfi rozvinuti THV.

Poznamka: K nastavem spravné objemové velikosti je treba
zavadéci systém Edwards C dera f al K
katétr Edwards pouzivat s plnicim zafizenim dodanym spolecnostl

Edwards Lifesciences.

2.0 Indikace

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra je indikovan k pouZiti u pacienti se srdecni
chorobou zpiisobenou nativni kalcifikovanou aortéIni stendzou, u kterych by
otevieny chirurgicky zékrok na srdci predstavoval jakékoli riziko.




3.0 Kontraindikace

Pouziti systému Edwards SAPIEN 3 Ultra je kontraindikovéno u pacientii s:

znamkami nitrosrdecniho ttvaru, trombu, vegetace, aktivni infekce nebo
endokarditidy,

neschopnosti snaset antikoagulacni/protidestickovou lécbu.

4.0 Varovani

Tyto prostredky jsou navrZeny, uréeny a distribuovany STERILNI pouze
k jednorézovému poufiti. N ilizujte ani nepouzivejte tyto
prostredky opakované. Neexistuji Zadné (idaje zarucujici, ze tyto
prostiedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkcni.

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

LékaF musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou orientaci THV; vtokova
¢dst (konec s vnéjsim textilnim dilem) THV musi byt orientovana distdiné
k zuZené Spicce, aby se predeslo riziku vazného poskozeni pacienta.

K rychlejsimu poskozeni THV miize dojit u pacient s porusenym
metabolismem kalcia.

Je nezbytné sledovat stimulacni elektrody béhem celého zdkroku, aby se
predeslo moznému riziku perforace stimulacni elektrodou.

THV musi byt neustale hydratovand a nesmf byt vystavena jinym
roztoktim, antibiotikiim, chemikaliim atd., nez je jeji pfepravni
uchovavaci roztok a sterilni fyziologicky roztok, aby se zabrénilo poskozeni
cipl, které by mohlo negativné ovlivnit funkcnost chlopné. V pfipadé, ze

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

U pacientil s pecitlivélosti na kobalt, nikl, chrom, molybden, titan,
mangan, kiemik a/nebo polymerni materidly se miiZe objevit alergicka
reakce na tyto materidly.

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

Nepoutzivejte THV, jestlize byl aktivovan indikator teploty, protoze chlopei
by pak nemusela spravné fungovat.

Nepouzivejte THV, jestlize uplynula exspiracni doba, protoZe by mohla byt
narusena sterilita nebo funkce chlopné.

Se zavadécim systémem se nesmi nesprévné zachdzet ani se zavadéci
systém a piislusenstvi nesmi pouzivat, jestlize sterilni bariéry obalu

a jakékoli komponenty byly otevieny nebo poskozeny, nelze je
proplachovat nebo uplynula exspiracni doba.

Charakteristiky pfistupu, jako je zdvazna obstruktivni nebo cirkumferencni
kalcifikace, zavazna tortuozita, primér cévy mensinez 5,5 mm (pro
transkatetrizacni srdecni chlopné SAPIEN 3 Ultra o velikosti 20, 23

a26 mm), mohou znemoznit bezpecné umisténi pouzdra a je zapotiebi je
pired zdkrokem peclivé vyhodnotit.

5.0 Bezpecnostni opatieni

Glutaraldehyd mize zpiisobit podrazdéni kize, oci, nosu a hrdla.
Vyhybejte se déletrvajicimu ¢ opakovanému vystaveni ucinkim roztoku
nebo jeho vdechnuti. PouZivejte pouze v dobre vétrané mistnosti.

V piipadé kontaktu roztoku s pokozkou okamzité oplachnéte postizenou
oblast vodou. V pripadé zasazeni oci ihned vyhledejte ékaiskou pomoc.
Podrobnéjsi informace o tcincich vystaveni glutaraldehydu naleznete

v bezpecnostnim listu materialu, ktery je k dispozici u spolecnosti
Edwards Lifesciences.

Bezpecnost a Gcinnost implantace THV nebyla stanovena u pacientd, ktefi
maji:

vrozenou jednocipou aortdIni chloper,

preexistujici protetickou srdecni chlopen nebo proteticky krouzek
vlibovolné poloze,

zavaznou ventrikuldri dysfunkci s ejekéni frakei < 20 %,

hypertrofickou kardiomyopatii s obstrukci nebo bez obstrukce,

aortdlni stendzu vyznacujici se kombinaci nizkého AV priitoku
anizkého gradientu.

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

U pacientii s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se
doporucuje po zakroku vhodna antibiotickd profylaxe.

Prijemci THV by méli byt udrZovani na antikoagulacni/protidestickové
terapii, jak urci jejich Iékafi, aby se minimalizovalo riziko trombdzy
chlopné nebo tromboembolickych prihod.

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

Na zékladé posouzeni rizik a prinosti o3etfujicim Iékarem mze byt THV
implantovana u relativné mladych pacientd, jeji dlouhodoba trvanlivost
je vsak stale jesté predmétem probihajiciho klinického vyzkumu.

Zamezte nadmérnému naplnéni zavadéciho baldnku, protoze to mize
branit spravné koaptaci cipi chlopné, a tak negativné ovlivnit funkénost
chlopné.

Rizika subklavidIniho/axilarniho pfistupu jsou nizkd a pfijatelnd, ale
subklavidIni/axilarni pfistup by mél byt zvaZen vzdy, kdyz Iékaf stanovi
zvySené riziko v souvislosti s transfemoralnim pfistupem.

U pfistupu pres levou axilu zptisobuje levy subklavidlni vzestupny thel

~ =90 od aortdIniho oblouku ostré thly, které mohou byt pficinou
potencidlniho zalomeni pouzdra, subklavidIni/axiléri disekce a poskozeni
aortalniho oblouku.

U pfistupu pires levou/pravou axilu se ujistéte, Ze je v levé vnitfni mamérni
tepné (LIMA) / pravé vnitfni mamami tepné (RIMA) béhem postupu
pritomny tok, a monitorujte tlak ve stejnostranné radidlni arterii.



6.0 Potencialni neZadouci udalosti

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

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

anémie,

aneuryzma,

angina,

arytmie véetné komorové fibrilace (VF) a komorové tachykardie (VT),

AV pistél nebo pseudoaneuryzma,

kardiogenni 3ok,

kompartment syndrom,

umrti,

disekce (aortalni nebo jiné cévy),

emboly, distalni (vzduchové, tkaiové nebo trombotické emboly),

hematom,

hypertenze nebo hypotenze,

zanét,

ischemie myokardu nebo infarkt myokardu,

bolest nebo zmény v misté vstupu,

perforace nebo ruptura srdecnich struktur,

perforace nebo ruptura cév,

perikardialni efuze nebo srdecni tamponéda,

periferni ischemie nebo poranéni nervi ¢i brachidlniho plexu,

plicni edém,

nedostatecnd funkce ledvin nebo selhani ledvin,
respiracni nedostatecnost nebo respiracni selhani,
synkopa,

hrudni krvaceni,

vazovagalni reakce,

cévni spasmus,

cévni trombdza/okluze,

cévni trauma vyZadujici chirurgickou reparaci nebo zakrok.

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

alergicka/imunologicka reakce na implantat,
fibrilace sini / flutter sini,

krvaceni vyzadujici transfuzi nebo zdkrok,
srdecni zastava,

srdecni selhdni nebo nizky srdecni vydej,

kardiogenni Sok,

poranéni (defekt) kondukéniho systému, vetné AV blokady, které miize
vyzadovat trvaly kardiostimuldtor,

korondrni okluze,

disekce, ruptura, trauma aortélniho anulu a okolnich struktur zahrnujicich
vzestupnou aortu, korondrni sti a komorové septum,

akutni srdecni operace,

hemolyza,

infekce, horecka, septikemie, absces, endokarditida,
poranéni mitralni chlopné,

mechanické selhani zavadéciho systému a/nebo pfislusenstvi vetné
prasknuti baldnku a oddéleni $picky,

ticha cerebralni ischemie, mrtvice, tranzitorni ischemicka ataka,
kognitivni porucha,

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

rozvinuti chlopné na nezamysleném misté,
explantovani chlopné,
migrace, nesprévna poloha nebo embolizace chlopné vyzadujici zakrok,

valvuldmi regurgitace, paravalvulrni nebo ami,

trombéza chlopné.

7.0 Navod k pouiiti

7.1 Kompatibilita systému
20 mm 23 mm 26 mm
systém systém systém
Nazev produktu Model
I;g:;ﬁfﬁﬁg;"e‘n’" o7SOTRX | 97SOTRX | 9750TFX
Edwards SAPIEN3Ua | (20™™) | (3mm) | (26 mm)
Zavadécisystém 96101720 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

Pouzdro poskytnuté spolecnosti Edwards Lifesciences

Plnici zafizeni, tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp, zarazka tvarovaciho
zafizeni a loader dodané spolecnosti Edwards Lifesciences

Tvarovaci zafizeni

Edwards

9600CR

Dalsi vybaveni

standardni vybaveni laboratore pro srdecni katetrizadi,

k poufiti pfi perkutannich koronamich intervencich),

délkou,

kardiostimulator a stimulacni elektroda,

skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopickeé systémy vhodné

zafizent pro transezofagedlni nebo transtorakalni echokardiografii,

extra tuhy vodici drét o priméru 0,035 palce (0,89 mm) s vyménnou




transfemoraini balénkovy katétr Edwards nebo ekvivalent,

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

sterilni stdl pro piipravu THV a prostiedku,

injekén stiikacka o objemu 20 cm® nebo vétsim,

injekéni stiikacka o objemu 50 cm® nebo vétsim,

vysokotlaky trojcestny uzaviraci kohout (2).

7.2 Manipulace s THV a jeji pfiprava

Béhem pfipravy prostfedku a jeho implantace dodrzujte sterilni techniku.
7.2.1 Postup pfi proplachovani THV

Pred otevfenim nadobu s chlopni peclivé zkontrolujte, zda nenese znamky
poskozeni (napf. praskld nddoba nebo uzavér, netésnost nebo chybéjci ¢i
poskozené peceti).

VYSTRAHA: Pokud zjistite, Ze nadoba je poskozend, prosakuje,
neobsahuje patfi¢né mnoZstvi sterilizacniho prostiedku nebo neni
opatiena neporusenymi pecetémi, THV nesmi byt pouzita
kimplantadi, protoze miiZe byt narusena sterilita.

Krok | Postup
1 Pripravte si dvé sterilni misy minimélné s 500 ml sterilniho
fyziologického roztoku, ve kterych z THV peclivé oplachnete
sterilizacni glutaraldehyd.
2 Opatrné vyjméte sestavu chlopné/drzaku z nédoby, aniz

byste se dotykaly tkané. Ovéfte sériové identifikacni Cislo
chlopné, které je nutno porovnat s ¢islem na uzavéru nddoby
azaznamenat do dokumentace pacienta. Zkontrolujte, zda
ram nebo tkan chlopné nejevi znamky poskozeni.

3 THV proplachnéte takto:

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

b) Po ponofeni chlopné a drzaku provadéjte pomalé pohyby
sem a tam (za ticelem vyvolani jemného krouZivého
pohybu chlopné a drzéku) po dobu miniméIné 1 minuty.

) THV a drzdk premistéte do druhé oplachovaci misy se
sterilnim fyziologickym roztokem a minimalné 1 minutu
provadéjte jemné pohyby. Ujistéte se, Ze nepouzivate
proplachovaci roztok v prvni mise.

d) Chlopef musi byt ponechdna v poslednim
proplachovacim roztoku az do jejiho upotiebeni, aby se
predeslo vyschnuti tkané.

VYSTRAHA: Béhem pohybovani nebo krouzivého
pohybu chlopné v proplachovacim roztoku se chlopeii
nesmi dostat do kontaktu se dnem ani se sténami
proplachovaci misy. Béhem procesu proplachovani je
tfeba zamezit také pfimému kontaktu
identifikacniho Stitku a chlopné. V proplachovacich
misach nesmi byt zadny jiny pfedmét. Chlopen musi
byt udrZovana hydratovana, aby se piedeslo
vyschnuti tkané.

7.2.2 Priprava systému

Krok | Postup

1 Prohlédnéte viechny soucdsti, zda nejsou poskozené.
Zajistéte, aby byl zavadéci systém zcela narovnany
a balonkovy katétr zcela zasunuty do ohebného katétru.

VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni
dfiku balénku, zajistéte, aby proximalni konec dfiku
balénku nebyl vy hybani

2 Proplachnéte zavadéci systém heparinizovanym
fyziologickym roztokem pres proplachovaci port.

3 Sejméte distalni kryt balonku ze zavédéciho systému.
Odstrarite mandrén z distalniho konce lumina vodiciho dratu
a odlozte jej stranou.

4 Proplachnéte lumen vodiciho drétu heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Vlozte mandrén zpét do lumina
vodiciho dratu.

Poznamka: Jestlize neumistite mandrén zpét do
lumina vodiciho dratu, mizZe to mit za nasledek
poskozeni lumina béhem procesu tvarovani THV.

5 Umistéte zavadéci systém do vychozi polohy (konec ¢asti pro
uvolnéni napnuti je vyrovnany mezi dvéma bilymi znackami
na dfiku baldnku) a ujistéte se, Ze Spicka ohebného katétru
je kryta proximélnim krytem balonku.

6 Zloaderu odSroubuijte uzdvér a proplachnéte uzdvér loaderu
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

7 Umistéte uzavér loaderu na zavadéci systém, piicemz
vnitrek uzavéru je orientovan smérem k distalni Spicce.

Uplné zasuiite balénkovy katétr do ohebného katétru.

Odtrhnéte proximalni kryt balénku pies modrou st dfiku
balonku.

8 K pInicimu portu balénku piipevnéte trojcestny uzaviraci
kohout. Napliite stfikacku o objemu 50 cm® nebo vétsi
15-20 ml zfedéného kontrastniho média a pfipojte
trojcestny uzaviraci kohout.

9 Naplte plnici zafizeni nadmémym objemem zfedéného
kontrastniho média v poméru k udanému objemu pinéni.
Uzaviete a pfipevnéte k trojcestnému uzaviracimu kohoutu.
Zaviete uzaviraci kohout k pinicimu zafizeni.

10 Injekeni stiikackou vytvarejte podtlak, aby se odstranil
vzduch. Pomalu uvolnéte pist, aby kontrastni médium
proniklo do lumina zavédéciho systému. Opakujte tak
dlouho, dokud ze systému nejsou odstranény viechny
vzduchové bubliny. Nenechévejte v systému zadny tlak.

VAROVANI: Aby se zabranilo béhem postupu moznym
potiZim se zarovnanim chlopné, zajistéte, aby
v balénku la zédna zbytkova kapali

Zaviete uzaviraci kohout k zavddécimu systému.




predcasného plnéni balonku a nasledného
nespravného rozvinuti THV.

7.2.3 Nasaz

eni a tvarovani THV na zavadécim systému

Krok | Postup Krok | Postup

n Otacenim knoflikem plniciho zafizeni odebirejte kontrastni " Proplachnéte loader heparinizovanym fyziologickym
médium do injekeni stfikacky, aby se dosahlo pfiméreného roztokem. lhned posunujte THV do loaderu, dokud neni
objemu potebného k rozvinuti THV. tipIné uvnitr loaderu.
vZa'vrtheruz?lwrgu kohout k injekéni stfikacce a odstraiite VVSTRAHA: THV nesmi zistévat piné vytvarovana
injekeni stiikacku. p " H 9

— — ——— a/nebo vloaderu déle nez 15 minut, protoze by to

12 Ovéite, zda je objem pInéni v plnicim zafizeni sprévny. mohlo mit za nasledek poskozeni cipii, coz by
VYSTRAHA: Plnici zafizeni udriujte v zajisténé poloze negativné ovlivnilo funknost chlopné,
az do rozvinuti THV, aby se minimalizovalo riziko 12 Pfipevnéte uzavér loaderu k loaderu, opétovné proplachnéte

ohebny katétr a zavfete uzaviraci kohout k zavadécimu
systému. Odstraiite mandrén a propléchnéte lumen vodiciho
drétu zavadéciho systému.

VYSTRAHA: Udrzujte THV hydratovanou, dokud neni

byl zavadéci systém ve vychozi poloze.

Krok | Postup pripravena kimplantaci, aby se zabranilo poskozeni
— - - - - cipti, coz by mohlo negativné ovlivnit funkénost
1 Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp zcela ponoite do misy chlopné.
napinéné 100 ml fyziologického roztoku. Jemné stlacujte, o
dokud neni zcela saturované. Krouzivé pohybujte po dobu VAROVANI: Lékaf musi pied vlastni implantaci ovéfit
minimélné 1 minuty. Tento postup opakujte i ve druhé mise. sprdvnou orientaci THV. Vtok (konec s vnéjsim
— o P textilnim dilem) THV musi byt orientovan distalné ke
2 Vyjméte THV z drzéku a odstraiite identifikacni Stitek. ziifené 3pice, aby se predeslo riziku vainého
3 Otdcejte rukojeti tvarovaciho zafizeni, dokud neni otvor zcela poranéni pacienta.
otevfeny. Dvoudilnou zardZku tvarovaciho zafizeni . . ' i
piipevnéte k zakladné tvarovaciho zafizeni a zacvaknéte ji 7.3  Predilatace nativni chlopné a zavedeni THV
namisto. Predilataci nativni chlopné a zavedeni THV je tfeba provadét v lokdIni a/nebo
4 Dle potfeby THV cstecné tvarujte ve tvarovacim zafizeni, celkové anestézii za soucasného monitorovani hemodynamickych parametrii
dokud nepadne tésné do tvarovaciho piislusenstvi v katetrizacni laboratofi / na hybridnim opera¢nim sale se skiaskopickym
Qualcrimp. a echokardiografickym vybavenim.
Poznamka: Castecné tvarovani neni treba u chlopné Podavejte heparin pro udrzeni ACT > 250 sekund.
o velikosti 20 mm. VYSTRAHA: Pouzivani kontrastniho média je nutné monitorovat,
5 Umistéte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp pres THV aby se omedzilo riziko poskozeni ledvin.
a zarovnejte okraj tvarovaciho pfislusenstvi Qualcrimp . .,
svjtokem THY, 7.3.1 Zakladni parametry
6 Umistéte THV a tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp do otvoru Krok | Postup
tvarovaciho zafizeni. Vlozte zavadéci systém koaxidlné v THV 1 Provedt i anai relci nativni aortalni
2-3 mm distalné k modrému diku balénku (v oddilu l:Tve VekSl:praakorba ! anglogram s projekct nativni aortain!
tvarovani chlopné) zavadéciho systému se vtokem THV chiopne kolmo k obrazovce.
smérem k distdlnimu konci zavédéciho systému. 2 Vyhodnotte vzddlenosti levého a pravého korondrniho sti
7 Vystiedte dfik balonku koaxidIné v THV. Tvarujte THV, dokud od aortéintho anulu ve vztahu k viSce rimu THY.
nedosdhne zardzky Qualcrimp. 3 Zavadéjte elektrodu kardiostimulatoru (PM), az je jeji
8 Sejméte tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp z THV a zardzku distdln konec umistén v prave komote.
Qualcrimp ze zarazky tvarovaciho zafizeni, pficemz koncova 4 Nastavte stimulacni parametry tak, aby dosahly stimulace
zarézka se ponechd na misté. 1:1,a ovéite stimulaci.
9 Vystiedte THV v otvoru tvarovaciho zafizeni. Kompletné 7.3.2 Predilatace nativni chlopné
tvarujte THY, dokud nedoséhne koncové zarazky, a podrite ji o P
po dobu 5 sekund. Zopakujte tento krok tvarovani jesté Viz ndvod k pouZiti transfemoralniho balénkového katétru Edwards.
dvakrét, abyste provedli celkem 3 tvarovani.
Poznamka: Ujistéte se, Ze oddil tvarovani chlopné je
koaxialné v THV.
10 Zatahnéte za dfik balonku a aktivujte zdmek balénku, aby




7.3.3 Zavedeni THV

Krok | Postup
Krok | Postup 8 Deaktivujte zdmek balénku a vytahnéte hrot ohebného

1 Piipravte pouzdro Edwards podle jeho névodu k poutiti katétru do stfedu trojité znacky. Aktivujte zamek balénku.

) Podle potieby predilatujte cévu. 9 Umistéte THV vzhledem k nativni chlopni.

] - e 10 Podle potteby pouzijte kolecko ovladajici ohebnost k tipravé

3 Zavedte pouzdro podie jeho navodu k pouit. koaxidlnosti THV a kolecko pro jemné sefizeni k tpravé

4 Vklédejte sestavu loaderu do pouzdra, dokud se loader polohy THV.
nezastavi. " Pred rozvinutim zajistéte, aby THV byla sprévné umisténa

5 Posouvejte zavadéci systém, dokud THV nevystoupi mezi distalnimi znackami pro umisténi chlopné a hrot
zpouzdra. ohebného katétru byl nad trojitou znackou.

VYSTRAHA: THV by se neméla posouvat skrze pouzdro, 12 Iahajte rozvinovani THV:
jestlize hrot pouzdra neni za bifurkaci aorty, aby se o P

L L. - P . a) Odjistéte plnici zafizeni.
minimalizovalo riziko poskozeni iliakalni cévy (cév).

v . P . " b) Ujistéte se, Ze je zajisténa hemodynamicka stabilita,
\SIV"SJ:uAtHA;I::) ‘;:ebs":;ll::m;m:::d;:sf:;:: ez a zahajte rychlou stimulaci. Jakmile arteridIni krevni tlak

ninut, protoze by PP T klesne na hodnotu 50 mmHg nebo nizsi, pinéni balénku
poskozeni cipi, a tim negativni ovlivnéni funkénosti N
chlopné. miize zacit.

6 V rovné Casti vaskulatury zaénéte nastavovat chlopefi tak, ze 9 Pgmoci pomaII§h9 h’zevnléholplnévzi'r oz;iﬁlﬁ TH(Y celjm
deaktivujete zdmek balonku a tihnete balonkovy katétr objemem v plnicim zarizeni, pockejte 3 sekundy
rovné dozadu, dokud nebude vidét cast vystrazné znacky. a zkontrolugg 'VZda Je nadrzkg p|n|(|!‘l 0 zafizent prazdnd,
Nesmite jej téhnout za vjstraznou znacku. aby bylo zajisténo kompletni napInéni baldnku.
VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni d) Vyprazdnéte baldnek. Kdyzje balGnkovy katétr zcela
diku balonku, zajistéte, aby proximalni konec diiku vyprazdnény, vypnéte kardiostimulator.
baldnku nebyl vystaven ohybani. 7.3.4 Vyjmuti systému
VAROVANI: Pokud neni umisténi chlopné proved
v rovné &sti, mohou s timto krokem nastat potize, Krok | Postup
které mohou zpiisobit poskozeni zavadécho systému 1 Pii piekondvani aortdIniho oblouku narovnejte zavadéci
a Znost naplnit baldnek. K posouzeni systém. Zkontrolujte, zda je hrot ohebného katétru zajistény
anatomlltke'ho za.krlven! miize pomoci pouziti nad trojitou znackou. Vytdhnéte loader k proximalnimu konci
alternativnich skiaskopickych zobrazeni. Pokud zavadéciho systému. Vyjméte zavadéci systém z pouzdra.
béhem umistovani chlopné vznika nadmérné napéti, ) L B
je nutné premistit zavadéci systém do jiné rovné éasti Poznamka: U subklavilné-axilarniho pfistupu
vaskulatury a uvolnit kompresi (nebo napéti) udriujte zavadéci systém uvniti pouzdra, dokud
v systému, nebudete pripraveni vyjmout viechny prostredky

naraz jako jednu jednotku.

Aktivujte zdmek balénku. B

o o o . VYSTRAHA: Zavadéci systém pred vyjmutim zcela
K umisténi THV mezi distalni znacky pro umisténi chlopné narovnejte, aby se minimalizovalo riziko poranéni cévy.
poutzijte kolecko pro jemné sefizeni.
Poznamka: Koleckem pro jemné sefizeni neotécejte, 74 Ovéfeni polohy protetické chlopné a méfeni
jestlize zamek balénku neni aktivovany. Iméiteaza jte hemodynamické p y.
VAI!O\{[\I’I’: Neumistujte THV za distalni znacku pro Krok | Postup
umisténi chlopné, aby se minimalizovalo riziko —— -
nespravného rozvinuti THV nebo embolizace THV. 1 Provedte supraaortaini angiogram pro vyhodnoceni

’ . L Y . fungovani prostiedku a priichodnosti korondrnich cév.

VYSTRAHA: Béhem zarovnavani chlopné udriujte — - — —
polohu vodiciho dratu v levé komofe, aby se zabranil 2 Iméfte a zaznamenejte transvalvulari tlakové gradienty.
ztrété polohy vodiciho dratu. 3 Pokud je hladina ACT odpovidajici (napf. dosahuje < 150's),

7 K pekonan aortalniho oblouku a nativni chlopné vyuzijte vyjméte viechny prostredky.
kolecko ovladajici ohebnost. Pokyny pro vyjmuti prostfedku naleznete v navodu k pouziti
Poznamka: Kontrolujte, zda logo Edwards sméfuje pouzdra Edwards.
vzhiiru. 4 Uzavete misto vstupu.

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




8.0 Zpiisob dodani

THV je dodavana sterilni a nepyrogenni, ponofend do pufrovaného
glutaraldehydu, v zapeceténé plastové nddobé. Kazdd nadoba je odesildna
ve skladovaci krabicce s indikétorem teploty, ktery zjistuje vystaveni THV
extrémnim teplotdm. Skladovaci krabicka je pred odeslanim uzaviena do
polystyrenového obalu.

Zavadéci systém a piislusenstvi jsou doddvany sterilizované etylenoxidem.
8.1

THV je tfeba uchovévat pfi teploté 10 °Caz 25 °C (50 °F az 77 °F). Kazdd
nédoba je odesildna v pouzdre s indikétorem teploty, ktery zjistuje vystaveni
THV extrémnim teplotam.

Skladovani

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

9.0 Bezpecnost v prostiedi MR

fon\

Neklinické testy prokdzaly, ze transkatetrizacni srdecni chlopen

Edwards SAPIEN 3 Ultra je bezpecna pfi zachovani specifickych podminek
MR. Pacient s timto prostiedkem miize byt bezpecné skenovan ihned po
implantaci tohoto prostfedku v pfipadé, Ze jsou spinény nésledujici
podminky:

Bezpecné pfi zachovani specifickych
podminek MR

- statické magnetické pole 1,5 tesla (T) nebo 3,0 tesla (T),
« maximalni prostorovy gradient pole 2500 Gauss/cm (25 T/m) nebo méné,

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

Za vyse uvedenych podminek skenovéni se ocekava, Ze u transkatetrizani
srdecni chlopné dojde k maximélnimu nérdstu teploty o 3,0 °C po
15 minutach nepfetrzitého skenovéni.

Pfi neklinickém testovani pfi skenovani v systému MR o sile pole 3,0T sahal
obrazovy artefakt zplsobeny implanttem do vzdalenosti 14,5 mm u obrazli
metodou spinového echa a 30 mm u obrazii metodou gradientniho echa.
Artefakt zakryva na obrazech metodou gradientniho echa lumen prostredku.

Implantét nebyl hodnocen v jinych systémech MR nez 1,5T nebo 3,0T.

10.0 Informace o pacientovi

S kazdou THV je doddvan registracni formulaF pacienta. Po implantaci prosim
vypliite v3echny pozadované informace. Sériové cislo je na obalu a na
identifikacnim Stitku pfipojeném k THV. Original formuldre vratte na adresu
spolecnosti Edwards Lifesciences uvedenou na formuldfi a pied propusténim
vybavte pacienta docasnou identifikacni kartou.

11.0 Klinické studie

THV SAPIEN 3 PRO PACIENTY V NiZKEM RIZIKU CHIRURGICKYCH
KOMPLIKACI - ANAL’V'ZA REGISTRU LECBY POMOCI
TRANSKATETRIZACNICH CHLOPNI STS/ACC (TVTR)

Vystup z databaze byl pofizen v kvétnu 2020 a obsahoval 9479 pacientii
lécenych pomoci transkatetrizacni srdecni chlopné Edwards SAPIEN 3
umisténé do nativni aortalni chlopné (pfes subklavidlni/transaxilarni nebo
transfemoraini pfistup). Tito pacienti byli léceni mezi 16. cervencem 2015
a29. dubnem 2020. Vykony byly provadény v 592 zticastnénych
nemocnicich.

V populaci pacient s nizkym rizikem bylo 120 subklavidlnich/transaxilarnich
(SC/TAX) piistupti a 9238 transfemoralnich (TF) pifistupd. Mortalita byla

2,6 % uSC/TAxa 0,7 % u TF. Vyskyt mrtvic byl 0,8 % u SC/TAxa 1,3 % uTF.
Vyskyt embolizaci prostiedku byl 0 % u SC/TAx a 0 % u TF. Vyskyt migraci
prostredku byl 0% u SC/TAx a 0 % u TF. Vyskyt Zivot ohroZujicich krvaceni byl
09 u SC/TAxa 0% u TF. Vyskyt velkych krvaceni byl 0 % u SC/TAxa 0,3 %
uTF. Vyskyt cévnich komplikaci byl 0 % u SC/TAxa 0,6 % u TF.

12.0 Vyjmuta THV a likvidace prostredku

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

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

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

Tyto produkty jsou vyrdbény a prodévény s vyuZitim jednoho nebo nékolika
zndsledujicich patentd USA: patent USA ¢. 7,530,253; 7,780,723, 7,895,876;
8,382,826; 8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841;
a9,393,110; a odpovidajici zahranicni patenty.



Hasznalati utasitas

Transzkatéteres szivhillentyik beiiltetését csak olyan orvos végezheti,
aki részt vett az Edwards Lifesciences kép Abeiiltetést végzo
orvosnak jartasnak kell lennie a ballonos aorta-valvuloplasztikai
eljarashan. ATHV beiiltetéséhez sziikséges hozzaférési itvonalat az
orvosnak kell kivalasztania a beteg anatomiajat és a vonatkozo
kockdzatokat figyelembe véve.

1.0 Az eszkoz leirasa
- Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer az Edwards SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivbillentylkhdl és behelyezérendszerekbél all.

- Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentyii (1. dbra)

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillenty( (THV — transcatheter
heart valve) ballonnal tdgithatd, sugarfogd, kobalt-krom keretbdl,
borjuperikardiumbol képzett ha las bioldgiai billenty(bdl, valamint
polietilén-tereftalat (PET) szovet( belsd és kiilsd szoknyahdl all. A vitorlak

a Carpentier-Edwards ThermaFix eljarasnak megfelelGen kezeltek.

ATHV-t olyan nativ anulus-mérettartoményban kell beiiltetni, amely
megfelel az aortaanulus bazdlis gytir(inél, szisztolé alatt mért
héromdimenzids teriiletének:

1. tablazat
A nativ billentyii anulusanak
A nativ mérete (CT)

billentyi Nativ A teriilethdl
anulusanak | anulusteriilet | szarmaztatott ATHV
mérete (TEE)* (mm?) atméré (mm) mérete
16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26 mm

ATHV ajanlott méreteit a nativ billentyi anulusanak transzozofagedlis
echokardiografidval (TEE) vagy komputertomografidval (CT) meghatarozott
mérete alapjan dllapitottak meg. A THV méretének megvalasztésakor
figyelembe kell venni a beteg anatomiai sajatossagait, illetve a kiilonbozd
képalkotd mddszereket.

Megjegyzés: Az alul- vagy feliilméretezéssel kapcsolatos kockazat

g ap is gas, az
implantatumelvandorlas és/vagy az anulusruptura kockazatanak
minimalisra csokkentése érdekében.

*A kétdimenzios képalkotds korlatai miatt a kétdimenziés TEE képalkotdst ki
kell egésziteni haromdimenzids teriiletmérésekkel.

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

az Edwards SAPIEN 3 Ultra, az eSheath, a Qualcrimp, a SAPIEN, a SAPIEN 3,

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

+ Az Edwards Commander behelyezérendszer (2. abra)

Az Edwards Commander behelyezérendszer (2. dbra) a bioprotézis
behelyezését konnyiti meg. A billenty(i ballonra illesztését és a THV kovetését
és pozicionldsat segitd hajlithato katéterbdl all. A behelyezdrendszer
Ikeskenyedd csticcsal rendelkezik, ami megkdnnyiti a nativ billenty(n
torténg athaladast. A nyélhez tartozik egy hajlitokerék, amelynek
segitségével a hajlithaté katéter irdnyithatd, emellett van egy ballonzar és
egy finombeallitd kerék, amelyek megkonnyitik a billenty( poziciondlasat
a nativ anulushan. A behelyezérendszer vezetddrétiumenében egy
vezetdszonda taldlhato. A ballonkatéteren sugarfog billentydbeigazitd
jelzések vannak, amelyek meghatérozzék a ballon munkahosszét. A ballonon
taldlhatd sugdrfogé kbzéppontjelzés a billenty( poziciondlasat hivatott
segiteni. A ballontdl proximalisan elhelyezkedd tripla sugarfogé jelzés
a hajlithatd katéter helyzetét jelzi a billenty(i kinyitasa soran.

ATHV kinyitésahoz sziikséges feltoltési paraméterek a kdvetkezok:

2. tablazat
Névleges Névleges
Névleges feltoltési szakadasi
Tipus; ballonatméré térfogat nyomas (RBP)
9610TF20 20mm 1 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)

+ Qualcrimp szoritétartozék (3. abra)
A Qualcrimp szoritétartozékot a THV dsszeszoritdsa soran kell haszndlni.
+ Betdltd (4. dbra)

A betdltd segitségével helyezhetd be az dsszeszoritott billenty(i a hiively
vérzésgatlo szelepein keresztiil.

« Szoritd és szoritdiitkozd (5. abra)

A szoritd csokkenti a THV atmérdjét, hogy fel lehessen erdsiteni a
behelyez6rendszerre. A szorité eqy kompresszids szerkezethdl dll, amelyet
a burkolaton taldlhatd nyél segitségével lehet dsszezérni. A szoritét egy
kétrészes szoritdiitkozével kell hasznalni, amely a THV megfeleld
dsszeszoritasat segiti.

+ Edwards hiively
Olvassa el az eszkdz leirasat az Edwards hiively hasznélati utasitdsaban.
« Feltdltéeszkozok

A zdrémechanizmussal rendelkez feltdltdeszkozt a nativ billenty(i
elétagitasahoz és a THV kinyitasahoz kell haszndlni.

Megjegyzés: A megfeleld térfogat elérése érdekében az
Edwards Commander behelyezérendszert és az

Edwards transzfemoralis ballonkatétert az Edwards Lifesciences
altal bi t feltoltdeszkozzel kell h alni.

2.0 Javallatok

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra rendszer haszndlata a nativ meszes
aortasztendzishan szenvedd szivbetegek esetében javallott, a nyitott
szivmiitét mtéti szempontbdl fennallé barmilyen szinti kockdzata esetén.




3.0 Ellenjavallatok

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

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

akik nem tolerdljék a véralvadasgétlé/trombocitaaggregécio-gétlo
terdpidt.

4.0 Figyelmeztetések

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

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

A beiiltetés el6tt az orvosnak ellendriznie kell, hogy a THV megfeleld
irdnyban dll-e. ATHV bedramldsi oldalénak (kiils6 szoknydval ellatott
végének) disztalis irdnyba kell néznie, az elkeskenyedd cstics felé, hogy
megeldzze ezzel a beteg stilyos veszélyeztetését.

Kalciumanyagcsere-zavarral é16 betegeknél felgyorsulhat a THV
elhasznalédési folyamata.

Az ingerldvezeték okozta kilyukadas elkeriilése érdekében az
ingerldvezetéket a beavatkozds teljes iddtartama alatt figyelni kell.

ATHV-t folyamatosan nedvesen kel tartani, ugyanakkor az nem
érintkezhet a kiszallitdsakor hasznalt téroldoldaton és steril fiziol6gids
séoldaton kiviil semmilyen més oldattal, antibiotikummal, vegyi
anyaggal stb. a billentyl mikodését befolydsold vitorlasériilés
megeldzése érdekében. A THV-t ki kell cserélni, ha a beavatkozds sordn
barmikor helyteleniil kezelik vagy sériilés éri a THV vitorldit.

Akobaltra, nikkelre, krémra, molibdénre, titdnra, manganra, sziliciumra
és/vagy a polimer anyagokra tilérzékeny betegekben ezek az anyagok
allergids reakciokat valthatnak ki.

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

Ne hasznalja a THV-t, ha a hémérséklet-indikator aktivalodott, mivel ilyen
esetben a billenty(i miikodése nem garantdlt.

Ne haszndlja a THV-t a lejérati iddn tal, mivel ilyen esetben a sterilités és a
billenty(i miikodése nem garantalt.

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

Az olyan hozzéférési jellemzdk, mint példaul a stlyos obstrukciét okozé
vagy korkoros meszesedés, nagyfoku kanyargdssag, 5,5 mm (a 20, 23 és
26 mm méret(i SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillenty( esetén)
kisebb ératmérd kizarhatja a hiively biztonsagos behelyezését, és ezt
gondosan ki kell vizsgalni az eljards elkezdése el6tt.

5.0 Ovintézkedések

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

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

Velesziiletett unikuszpidalis aortabillenty(

Barmilyen pozicioban jelen Iévé mdibillentyd vagy mabillenty(gydird

Stilyos kamrai diszfunkcid < 20%-os ejekcios frakcioval

Hipertrofids kardiomiopatia obstrukcidval vagy obstrukcié nélkiil

Aortabillentytin keresztiili alacsony dramlasi sebességgel és alacsony
nyomasgradienssel jellemezhetd aortasztendzis

Ha az ellendllds jelentdsen megndvekszik a katéternek az érrendszeren
keresztiili eldretoldsakor, akkor llitsa le az eléretoldst és vizsgalja ki az
ellendllds okat, mieldtt folytatnd. Ne eréltesse az eldrehaladdst, mert ez
novelheti az érrendszeri szovddmények kockazatat.

A beavatkozast kovetden megfeleld antibiotikum-profilaxis javasolt a
mibillenty infekcija és endokarditisz szempontjébol veszélyeztetett
betegek esetén.

THV beiiltetése utdn a betegeknek az orvosaik dltal meghatérozott
mddon véralvaddsgétld / trombocitaaggregacid-gatld terdpiban kell
részesiilniiik a billenty(trombdzis, illetve tromboembélids események
kockazaténak minimalizalasa érdekében.

ATHV hosszd tavi miikoddképessége nem bizonyitott. Rendszeres orvosi
uténkdvetés javasolt a billenty(imkadés ellendrzése érdekében.

A beavatkozdssal jard kockazatokat és el6nyoket mérlegeld kezelGorvos
véleménye alapjan a THV viszonylag fiatal betegekbe is beiiltethetd,
ambar a billenty(d hosszabb tavi miikoddképessége jelenleg is folyd
klinikai vizsgalatok targyat képezi.

Ne toltse fel a sziikségesnél nagyobb mértékben a kinyitdsra hasznalt
ballont, mert ez megakadalyozhatja a billenty(ivitorlak megfeleld
koaptécidjat, és igy kdrosodhat a billenty mikddése.

A subclavicularis/axillaris hozzaférés kockdzata alacsony és elfogadhatd,
ugyanakkor a subclavicularis/axillaris hozzéférés megfontolandd, ha az
orvos tgy itéli, hogy a transfemoralis hozzaférés fokozott kockézatokkal
jérhat.

Bal axillaris megkozelitésnél a bal arteria subclavia ~ > 90°-0s széghen
valo eredése az aortaivhl éles szoget jelent, és ez a hiively lehetséges
megtoréséhez, az arteria subclavia vagy arteria axillaris disszekciojahoz
vagy az aortaiv sériiléséhez vezethet.

Bal/jobb axillaris megkdzelitésnél az eljaras alatt ellendrizze az dramlds
meglétét eldbb a bal arteria mammaria internaban (LIMA), majd a jobb
arteria mammaria interndban (RIMA), és monitorozza a nyomdst az
azonos oldali arteria radialishan.



6.0 Lehetséges nemkivanatos események

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

allergids reakcié a trombozis elleni terdpidval, a kontrasztanyaggal vagy
az érzéstelenitéssel szemben;

anémia;

aneurizma;

angina;

aritmiak, beleértve a kamrafibrillaciot (VF) és a kamrai tachycardiat (VT);
AVfisztula vagy dlaneurizma;

kardiogén sokk;

kompartment szindréma;

halal;

az aorta vagy mds erek disszekcidja;

embdlia, disztalis (Iég-, szoveti vagy tromboembélia);
hematoma;

hipertdnia vagy hipotdnia;

gyulladds;

miokardidlis iszkémia vagy szivinfarktus;
féjdalom vagy elvaltozdsok a behatolds helyén;
szivképletek perforécioja vagy rupturéja;

erek perfordcidja vagy rupturdja;

perikardidlis folyadékgyiilem vagy szivtampondd;
periférids iszkémia vagy idegsériilés;

tiidéodéma;

veseelégtelenség vagy veseledllds;

légzési elégtelenség;

eszméletvesztés;

mellkasi vérzés;

vazovagalis reakcié;

érgorcs;

trombézis/érelzérédas;

érsériilés, amely sebészeti korrekcidt vagy intervenciot igényel.

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

azimplantatum altal kivaltott allergids reakcid vagy immunreakci;
pitvarfibrillacié vagy pitvari flutter;

transzfliziot vagy beavatkozést igényld vérzés;

szivmegallas;

szivelégtelenség vagy alacsony perctérfogat;

kardiogén sokk;

azingeriiletvezetd rendszer sériilése (rendellenessége), ideértve az
AV-blokkot, ami dllandé pacemakert tehet sziikségessé;

koszortér-elzérédas;

az aortaanulus és a komyezd képletek (ideértve a felszallg aortdt, a
koszordér-szdjadékokat és a kamrai sovényt) disszekcidja, rupturdja vagy
sériilése;

azonnali szivmiitét;

hemolizis;

fert6zés, 14z, szeptikémia, talyog, endokarditisz;

amitrdlis billenty( sériilése;

a behelyezérendszer és/vagy a tartozékok mechanikai meghibdsodésa,
ideértve a ballon rupturdjét és a cstics levalasat;

néma cerebralis iszkémia, széliités, dtmeneti iszkémidas torténés, kognitiv
karosodas;

a billenty szerkezeti karosoddsa (kopds, torés, meszesedés, sztendzis);

a billentyd nem a kivént helyre torténd beiiltetése;

billentyGexplantécio;

abillentyd beavatkozast igényld elvandorldsa, rossz pozicionaldsa vagy
embolizacioja;

paravalvuldris vagy transzvalvuldris billenty(irequrgitacio;

billenty(itrombézis.

7.0 Hasznalati itmutato

7.1 Arendszer kompatibilitdsa
20mm-es | 23mm-es | 26 mm-es
rendszer rendszer rendszer
Termék neve Tipus
Edwards SAPIEN3UIta | gzgrey | 750tk | 97501FX
transzkatéteres 20mm) (23 mm) (26mm)
szivbillentyd
Edwards Commander | o¢rc)y | og101F23 | 9610TF26
behelyezérendszer

Az Edwards Lifesciences éltal biztositott hiively

Az Edwards Lifesciences altal biztositott feltoltdeszkoz,
Qualcrimp szoritotartozék, szoritdiitkdz6 és betdltd

Edwards szorit6 9600CR

Tovabbi felszerelés
« Standard szivkatéterezési laborfelszerelés

« Fluoroszkdpia (perkutan koszortér-beavatkozasok végzésére alkalmas
rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkdpids rendszerek)

Rendelkezésre dll6 transzozofagedlis vagy transztorakalis
echokardiogréfia

0,035" (0,89 mm) &tmérdji cserehosszlisdgu extramerev vezetddrot

Pacemaker (PM) és ingerl6vezeték



Edwards transzfemoralis ballonkatéter vagy azzal egyenértékii eszkoz

Steril oblitGedények; steril fizioldgids sooldat; steril heparinizalt
fizioldgids séoldat és higitott sugérfogd kontrasztanyag (kontrasztanyag
és sooldat 15:85 ardnyu keveréke)

Steril asztal a THV és az eszkozok el6készitéséhez

20 cm’-es vagy nagyobb fecskendd

50 cm’-es vagy nagyobb fecskendd

Magas nyomdst hdromutas zarécsap (2 db)

7.2 ATHV kezelése és eldkészitése

Alkalmazzon steril technikét az eszkoz el6készitése és beiiltetése sordn.
7.2.1 ATHV 6blitése

Abillentyi tégelyének felnyitdsa eldtt gondosan vizsgalja meg, hogy
észlelhetd-e rajta valamilyen sériilés (pl. repedés a tégelyen vagy a fedelén,
szivérgds, tovabba helyén van-e, illetve ép-e a védozar).

falold

VIGYAZAT: Ha a taroldedény sériilt, szivarog, nem meg a

sterilizaldoldat mennyisége, illetve nem épek a véddzarak, a THV-t
tilos beiiltetni, mivel annak sterilitasa nem garantalt.

Lépés | Eljaras

1 Készitsen el6 két (2) steril edényt legalabb 500 ml steril
fizioldgids séoldattal, hogy alaposan ledblithesse a
glutdraldehides sterilizléoldatot a THV-rdl.

2 Ovatosan vegye ki a billenty(ibél és a tartobél all6 egységet
a tégelybdl anélkiil, hogy a szovethez ére. A billentyd
azonositd sorozatszamat hasonlitsa dssze a tégely fedelén
taldlhaté szammal, és jegyezze fel a betegadatok kozé.
Ellendrizze, hogy nincs-e a billenty(n a keret vagy a szovet
sériilésére utald barmilyen jel.

Lépés | Eljaras

3 ATHV ledblitését az aldbbiak szerint végezze:

a) Helyezze aTHV-t az elsG edényben Iévd steril fizioldgids
sooldatba. Gy6zddjon meg arrdl, hogy a sooldat teljesen
ellepiaTHV-t és a tartot.

b) Ugyelve arra, hogy a billentyii és a tartdja allandéan a
folyadékszint alatt maradjanak, lassi mozgatassal hozza
dramlasba az oldatot (kiméletesen forgassa ide-oda a
billenty(t és a tartét) legaldbb 1 percen keresztiil.

¢) Helyezze &t aTHV-t és a tart6t a masodik 6blitéedényben
1évé steril fiziol6gids sooldatba, és az oldatban finoman
mozgassa azokat legaldbb még egy percen keresztill.
Gydzddjon meg arrdl, hogy az elsé edényben lév
oblitdoldat csak egyszer keriil hasznélatra.

d) Aszovet kiszaraddsanak megakadélyozdsa érdekében a
felhasznéldsig hagyja a billenty(it a legutoljéra hasznélt
oblitéoldatban.

VIGYAZAT: A billentyii mozgatasa, illetve razogatasa
soran iigyeljen arra, hogy az ne érjen hozza az
oblitgtartaly aljahoz vagy falahoz. Az oblitési eljaras
soran az azonositdcimke és a billentyii kozvetlen
érintkezését is el kell keriilni. Az 6blitéshez hasznalt
edényekbe nem szabad mas targyakat helyezni. A
billentyiit a szovet kiszaradasanak megakadalyozasa
érdekében nedvesen kell tartani.

7.2.2 Arendszer elokészitése

Lépés | Eljaras

1 Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a komponensek nem
sériiltek-e. Gydzddjon meg arrdl, hogy a behelyezérendszer
teljesen ki van egyenesitve, és hogy a ballonkatéter teljesen
be van vezetve a hajlithatd katéterbe.

FIGYELMEZTETES: A ballonszar lehetséges
karosodasanak elkeriilése érdekében gy6z6djon meg
arrél, hogy a ballonszar proximalis vége nem hajlik
meg.

2 Az 6blitényilason keresztiil blitse &t a behelyezérendszert
heparinizalt fiziologids sdoldattal.

3 Tavolitsa el a disztdlis ballonboritast a behelyezérendszerrdl.
Tavolitsa el a vezetdszondét a vezetddrétlumen disztalis
végéhdl, és tegye félre.

4 Oblitse &t a vezetgdrétiument heparinizalt fiziolégids
sdoldattal. Helyezze vissza a vezetdszonddt a
vezetddrotlumenbe.

Megjegyzés: Ha nem sikeriil a vezetészonda
behelyezése a vezetddrétlumenbe, a THV
dsszeszoritasa kozben sériilhet a lumen.

5 Helyezze a behelyezGrendszert az alapértelmezett pozicioba
(afesziilésgatld vége a ballonszar két fehér jelzése kozott
legyen), és gy6z6djon meg arrdl, hogy a hajlithatd katéter

csticsét fedi a proximalis ballonboritds.
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Lépés | Eljards 7.2.3 ATHV felszerelése és a behelyez re
6 Csavarja le a kupakot a betdltdrdl, és dblitse &t a betdltd Lépés | Eljaras
kupalgit heparinizdl fiziol6gids sGoldattal. 1 Meritse bele teljesen a Qualcrimp szoritétartozékot egy
7 Illessze rd a betdlté kupakjét a behelyezérendszerre tgy, 100 ml fizioldgias séoldatot tartalmazé edénybe. Finoman
hogy a kupak belsé felszine a disztalis cstics irdnydba nyomja dssze, amig teljesen nem telitédik. Forgassa
nézzen. legaldbb 1 percig. Ismételje meg ezt a folyamatot egy
Teljesen vezesse be a ballonkatétert a hajlithatd katéterbe. masodik edényben.
-, ) e L 2 Vegye ki a THV-t a tartéjabl, és tévolitsa el az
Aballon slzalranak kék szakaszan tul fejtse le a proximalis azonositécimket.
ballonboritast. I I ; I
. ) s 3 Forgassa el a szorité nyelét tgy, hogy a szoritd nyilasa
8 Csatlakoztasson egy haromutas zarGesapot a ballonfeltoltg teljesen kinyiljon. lllessze a 2 részes szoritoiitkozét a szorito
nyildshoz. Toltson fel egy legalabb 50 cm’-es fecskend6t aljahoz, és pattintsa a helyére
15-20 ml higitott kontrasztanyaggal, és csatlakoztassa a : :
haromutas zarécsaphoz. 4 Ha sziikséges, részlegesen szoritsa dssze a THV-t a
n o . szoritdban, amig szorosan bele nem illeszkedik a Qualcrimp
9 Toltse meg a feltdltdeszkozt a megadott feltdltési szoritétartozékba
térfogatnal nagyobb mennyiségi higitott ’
kontrasztanyaggal. Zdrja le, és csatlakoztassa a hdromutas Megjegyzés: A 20 mm-es billentyii esetében a
zdrdcsaphoz. Zérja el a zdrocsap feltdltdeszkoz felé iranyuld részleges dsszeszoritas nem sziikséges.
agat 5 Helyezze a Qualcrimp szoritotartozékot a THV-ra tigy, hogy a

10 Alevegd eltavolitésa érdekében hozzon létre vakuumot a Qualcrimp szoritotartozék széle a THV kidramldsi oldaldval
fecskenddvel. Lassan engedje el a dugattyut, hogy a egy vonalban legyen.
kongrasztanyag bejythasson 2 pehelyezérepdszer Iumenébe. 6 Helyezze be a THV-t és a Qualcrimp szoritétartozékot a
Ismételje meg a miiveletet, amig minden [égbuborék el nem szoritd nyildsaba. Koaxidlisan helyezze el a
tavozika rde'r:dszerbol‘ Arendszerben semekkora nyomds behelyezérendszert a THV-ben a behelyezdrendszer kék
sem maradhat. ballonszaratél 2-3 mm-re disztélisan (a billentyGszorito
FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a részen) dgy, hogy a THV bedramlasi oldala a
ballonban nem maradt vissza folyadék. Ezzel behelyezdrendszer disztalis vége felé nézzen.
megeldzhetdk a billentyii beigazitasaval jaro 7 Helyezze el koaxidlis helyzetben kozépre a ballonszdrat a
potencidlis nehézségek. THV-ben. Szoritsa Gssze a THV-t annyira, hogy az elérje a
Zdrja el a zarocsap behelyezorendszer felé iranyuld dgat. Qualcrimp itkbz6t.

n Afeltdltdeszkoz gombjanak elforditésdval juttassa at a 8 Ta'voll’t§a eI__a Q_!Jaﬂlcrimp sz (l)[itd_t_ar"t oz e"kot a THV-r(’)'Irés a
kontrasztanyagot a fecskendébe, és téltse bele a THV Qualcrimp iitk6z6t a szoritoitkz6r6l gy, hogy a véghelyzeti
kinyitasahoz sziikséges térfogatot. iitkz a helyén maradjon.

Zarja el a zarocsap fecskendd felé vezetd dgat, és tavolitsa el 9 Helyezze a THV-t a szoritd nyilésaba, kizépre. Teljesen
a fecskendgt. szoritsa Ossze a THV-t, hogy az elérje a véghelyzeti iitkozot,
12| Ellendrizze, hogy megfeleld-e a feltoltdeszkozben lévé majd hagyja ebben a helyzetben 5 masodpercig. Ismételje
feltsltési térfogat. meg ezt az sszeszoritsi |épést még kétszer (2), tehdt
) 0sszesen 3-szor végezze el az dsszeszoritast.
VIGYAZAT: ATHV behelyezéséig tartsa a e )
feltoltéeszkozt zart allapotban, hogy minimalizalja Megjegyzés: Gy6z6djon megarrdl, hogya
azidé elétti ballonfeltltés kockazatat, eziltal pedig billentyiiszoritd szakasz koaxialisan helyezkedik el a
aTHV nem megfeleld felhelyezésének kockazatat. THV-n beliil.
10 Hiizza meg a ballon szérét, és zdrja le a ballont tgy, hogy a
behelyezérendszer alaphelyzetbe keriljon.
" Oblitse &t a betdltdeszkozt heparinizalt fiziolégids séoldattal.

20

Azonnal tolja eldre a THV-t a betdltdbe tgy, hogy teljes
egészében a betdltdben legyen.

VIGYAZAT: A vitorla- vagy billentyiimikédés
karosodasanak megeldzése érdekében ne hagyja a
THV-t teljesen dsszeszoritott allapothan és/vagy a
betdltében 15 percnél tovabb.




Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
12 Abetdltd kupakjét csavarja ré a betdltére, oblitse &t djra a 5 Tolja eldre a behelyezdrendszert addig, amig a THV ki nem
hajlithaté katétert, és zdrja el a zdrdcsapot a 1ép a hiivelybdl.
behelyezérendszer felé. Tavolitsa el a vezetdszondat, majd pa— . . .
oblitse &t a behelyezdrendszer vezetédrotiumenét. ‘"(,WAZAT' Netolja ata THv-ta h.uvelylep’, ha a hiively
X csticsa nem haladt tul az aortabifurkacion, hogy
VIGYAZAT: Tartsa nedvesen a THV-t, amig készen nem csokkentse az iliakalis ér/erek sériilésének
all a beiiltetésre, megel6zve ezzel a vitorlak kockdzatat.
;‘;’r‘;'sf::s:ﬂek'ﬁ‘:::""ty“ miikbdésének VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t a hiivelyben 5 percnél
i ) tovabb, mivel azzal a billentyii mikodését
FIGYELMEZTETES: A beiiltetés eltt az orvosnak befolyasold vitorlasériilést okozhat.
ellendriznie kell, hogy a THV megfeleld iranyban ’ ’ PIT)
- . o < i . 6 Kezdje el a billenty( beillesztését az érrendszer egy egyenes
:::éet;lt‘t.r\ré‘;le')::;s?iiazstzi?:fial'la'a:;l:(a (:::Is:;:::(:):;val szakaszaban; oldja ki a ballonzérat, majd hizza vissza a
P ] P ¢ ballonl tegyenes amig a figyelmeztetd
:Ikteskeply eds csusj fel:’ :' 0 g); megelGzze ezzela jelolés egy része lathatéva nem valik. Ne hiizza a
eteg sulyos veszelyezteteset. ballonkatétert a figyelmeztetd jeldlésen tl.
7.3 Anativ billentyii el6tagitasa és a THV behelyezése FIGYELMEZTETES: A ballonszar lehetséges
Anativ billenty(i eltagitasét és a THV behelyezését helyi és/vagy 4ltalénos karf:ls?‘dasanak ﬁlkeru]ese er.dell(le‘belj gyozod]:n.lr.\:(eg
érzéstelenitéshen, hemodinamikai monitorozas mellett, eqy fluoroszkdpids arrdl, hogy a ballonszar proximalis vége nem hajli
és egy echokardiogréfias késziilékkel felszerelt szivkatéterezd laborban/ meg.
hibrid miitdben kell végezni. FIGYELMEZTETES: Ha a billentyii beigazitasa nem
Adagoli i heparint, h Ktivalt alvadasi idé (ACT) leqalabb egyenes szakaszban torténik meg, nehézségek
nggr:als:d;:?g gr:éﬁ(::nmargg}loanz' aktivat ahaddsid6 (ACT) legald léphetnek fel ennek a Iépésnek a végrehajtasakor,
i ami a behelyezérendszer krosodasat h
VIGYAZAT: A yag-fell ala i kell a valamint ahhoz, hogy a ballont nem tudja majd
vesekarosodas kockazatanak csokkentése érdekében. feltolteni. Segithet az anatomiai képlet
7.3.1 Kiinduldsi paraméterek gorbiiletének vizsgalataban, ha valtakozo
. P fluoroszkdpias nézeteket hasznal. Ha a billentyii
Lépés | Eljaras beigazitasakor tulzott fesziilést érez, poziciondlja
— - - tijra a behelyezdrendszert egy masik egyenes
1 Készitsen szupraaortikus angiogramot tigy, hogy a nativ érszakaszba; igy a rendszerben a nyomasnak (vagy
aortabillenty( a képalkotds sikjara merdlegesen vetiiljon. fesziilésnek) sziinnie kell.
2 Ellendrizze a bal ([ésjob‘b koszon]ér—széjladék, illetve azaorta Régzitse a ballonzarat.
anulusa kdzotti tavolsagot a THV keretének magassdgahoz o o
viszonyitva, Afinombedllitdsra szolgald kerék segitségével dllitsa a THV-t
— a billenty(beigazitd jelzések kozé.
3 Vezessen be egy pacemakervezetéket tigy, hogy annak
disztalis vége a jobb kamraba keriiljon. Megjegyzés: Ne forditsa el a finombeallitasra
o - — P _ szolgalo kereket, ha a ballonzar nincs rogzitve.
4 Allitsa be gy az ingerlés paramétereit, hogy 1:1legyen a i
hatasos ingerlési arénya, és tesztelje az ingerlést. FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a THV-t a disztalis
o . billentyiibeigazitd jelzés mdgé, igy minimalisra
7.3.2 Anativ billentyii elétagitasa csokkenti a THV helytelen szétnyitésanak vagy a THV-
Olvassa el az Edwards transfemoralis ballonkatéter hasznélati utasitdsét. embolizaciénak a kockézatat.
7.3.3 ATHV behelyezése VIGYAZAT: A billentyii beigazitasa soran iigyeljen
arra, hogy a vezetddrot a bal kamraban maradjon,
Lépés | Eljaras hogy megelézze a vezetddrét helyzetének
elvesztését.
1 Készitse eld az Edwards hiivelyt a haszndlati utasitésa — — —
szerint. 7 A hajlitkerék segitségével haladjon dt az aortaiven, és
- jusson &t a nativ billenty(in.
2 Ha szilkséges, végezze el az ér eltdgitdsdt. Megieavzés: Gyizidic b Edward
egjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az Edwards
3 Vezesse be a hiivelyt a hasznélati utasitdsanak megfelelden. |°ggjfeg|¥e|é né!. ! 9 9y
4 Utkozésig vezesse be a betdltétartozékot a hiivelybe. Megjegyzés: A behelyezérendszer az ablitényildssal
ellentétes iranyba hajlik.
8 Oldja ki a ballonzérat, és htizza vissza a hajlithatd katéter
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csticsat a tripla jelzés kozepéig. Rogzitse a ballonzérat.




Lépés | Eljaras

9 Poziciondlja a THV-t a nativ billenty(ihoz viszonyitva.

10 Sziikség esetén a hajlitokerék segitségével allitsa a THV-t
koaxidlis helyzetbe, majd a finombeallitsra szolgalo kerék
segitségével dllitsa be a THV pontos helyzetét.

n Akinyitds eldtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a THV
megfeleld helyzetben van a billenty(ibeigazitd jelzések
kozott, és a hajlithatd katéter csticsa a tripla jelzésen tl
helyezkedik el.

12 Kezdje meg aTHV kinyitasat:

a) Oldja ki a feltoltdeszkozt.

b) Gydzddjon meg arrdl, hogy a beteg hemodinamikailag
stabil, és kezdje meg a gyors ingerlést; amint az artérids

Lardh

7.4 A miibillentyi helyzetének ellendrzése és a mérések
ellendrzése

Meérje meg és jegyezze fel a hemodinamikai paramétereket.

Lépés | Eljaras
1 Készitsen egy szupraaortikus angiogramot, hogy ellendrizze
az eszkoz miikodését és a koszortierek dtjarhatoségat.
2 Mérje meg és jegyezze fel a transzvalvularis
nyomasgradienseket.
3 Tavolitson el minden eszkdzt, ha az ACT-szint megfeleld (pl.

eléri a < 150 masodperc értéket).

Olvassa el az Edwards hiively haszndlati utasitésat az eszkoz
eltévolitasara vonatkozd informécidkért.

4 Zarja a behatolds helyét.

vérnyomds 50 Hgmm-re vagy az ald esett, meg ia

ballon feltoltését.

o

Lass(, ellendrzott feltdltés mellett nyissa ki a THV-t gy,
hogy a ballont a feltoltdeszkoz teljes térfogataval feltolti,
és ezt a helyzetet 3 mésodpercig megtartja, majd
ellendrizze, hogy a feltdltdeszkdz hengere iires-e, igy
meggydzddhet arrdl, hogy a ballon feltdltése teljes
volt-e.

d) Engedje le a ballont. Ha a ballonkatétert teljesen
leeresztette, kapcsolja ki a pacemakert.

7.3.4 A rendszer eltavolitasa

Lépés

Eljaras

1

Az aortaiven vald dthaladds kozben a behelyezrendszer
legyen kiegyenesitve. Gy6zédjon meg arrél, hogy a hajlithaté
katéter csticsa rogzitve van a tripla jelzésen tul. Hizza vissza
a betdltt a behelyezrendszer proximalis végéhez. Vegye ki
a behelyezérendszert a hiivelybdl.

Megjegyzés: Subclavia-axillaris megkozelités esetén
hagyja benne a hiivelyben a behelyezérendszert,
amig készen nem all arra, hogy az dsszes eszkozt egy
egységként tavolitsa el.

VIGYAZAT: Az érsériilés kockazatanak minimalizalasa
érdekében eltéavolitas el6tt teljesen egyenesitse kia
behelyezérendszert.

2

8.0 Kiszerelés

ATHV steril, nem pirogén eszkdz, amely pufferelt glutdraldehidet
tartalmaz, biztonsdgi véddzarral ellétott miianyag tégelyben keriil
forgalomba. Minden tégely kiszallitdsa véddcsomagoldsban torténik,
amelyben egy hémérséklet-indikdtort is elhelyeztek annak megéllapitasara,
hogy a THV-t érte-e szélsdséges hémérsékleti hatds. A véddcsomagoldst a
szllités eltt Styrofoam habba helyezik.

Abehelyezdrendszert és tartozékait etilén-oxiddal sterilizalva szallitjék.
8.1

ATHV-£ 10 °C és 25 °C (50 °F és 77 °F) kozdtt kell tarolni. Minden tégely
kiszéllitdsa olyan csomagoldshan torténik, amelyben egy hémérséklet-
indikétor is helyet kapott annak megallapitésara, hogy a THV-t érte-e
szélsdséges homérsékleti hatds.

Tarolas

Abehelyezdrendszer és tartozékai hiivds, szaraz helyen tartandok.




9.0 MR-kdrnyezetben biztonsagos

A Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem Klinikai vizsgalatokban kimutattdk, hogy az Edwards SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivhillenty( feltételekkel MR-kompatibilis. Az ilyen
eszkozzel €16 beteg biztonsagosan vizsgalhato kozvetleniil az eszkoz
behelyezése utdn, a kivetkezk betartasa mellett:

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

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

Az MRrendszer dltal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids
rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet (normal iizemmddban);

A fent meghatdrozott vizsgalati feltételek mellett a transzkatéteres
szivbillenty( vérhatdan legfeljebb 3,0 °Chémérséklet-emelkedést okoz
15 percnyi folyamatos vizsgélatot kivetden.

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

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

10.0 Betegadatok

Minden THV-hez mellékeltek egy betegregisztréciés Girlapot. Kérjiik, hogy a
beiiltetés utén adja meg az dsszes kért adatot. A sorozatszamot megtaldlja a
csomagolason és a THV-hez mellékelt azonositécimkén. Az eredeti Girlapot
kiildje vissza az Edwards Lifesciences Girlapon feltiintetett cimére, és
elbocsatds eldtt adja oda az ideiglenes azonositokartyat a betegnek.

11.0 Klinikai vizsgalatok

SAPIEN 3 THV ALACSONY MUTETI KOCKAZATU BETEGEK RESZERE — AZ
STS/ACC TRANSZKATETERES BILLENTYOVEL VEGZETT KEZELESEK
REGISZTERENEK (TRANSCATHETER VALVE THERAPY REGISTRY, TVTR)
ELEMZESE

Az adatbdzishl az adatokat 2020 majusaban nyerték ki; az adatok 9479
olyan betegtdl szarmaztak, akiknek eredeti aortabillenty(jét

Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyire cserélték
(subclavicularis/transaxillaris vagy transfemoralis hozzaféréssel). A
betegeket 2015. jdlius 16. és 2020. aprilis 29. kozott kezelték. Az eljérast
592 résztvevd kdrhazban végezték.

120 subclavia/transaxillaris (SC/TAx) és 9238 transfemoralis (TF) eljarast
végeztek az alacsony kockdzatd betegpopulaciéban. A mortalitdsi ardny
SC/TAx esetében 2,6%, TF esetében 0,7% volt. A széliités aranya SC/TAx
esetében 0,8%, TF esetében 1,3% volt. Az eszkdzembolizacié SC/TAx
esetében 0%, TF esetében 0% volt. Az elmozdulds SC/TAx esetében 0%, TF
esetében 0% volt. Eletveszélyes vérzés SC/TAx esetében 0%, TF esetében 0%
volt. Nagymértékd vérzés SC/TAx esetében 0%, TF esetében 0,3% volt.
Nagyobb vascularis szovédmény SC/TAx esetében 0%, TF esetéb

0,6% volt.

12.0 Az eltavolitott THV és az eszkozok
artalmatlanitasa

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

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

Atermékek gydrtdsa és forgalmazésa az amerikai egyesiilt dllamokbeli
7,530,253;7,780,723;7,895,876; 8,382,826; 8,591,575; 8,690,936;
8,790,387;9,301,840; 9,301,841; é5 9,393,110; szam(i szabadalmak,
valamint az ezeknek megfeleld kiilfoldi szabadalmak kdzill egy vagy tobb
alapjan torténik.



13.0 Figures = Obrazky = Abrak

9750TFX
Valve Size / Valve Height (mm)/
Velikost chlopné / Vyska chlopné (mm)/
Billentyiiméret A billentyi magassaga (mm)
20mm 15,5mm
23mm 18,0mm
26 mm 20,0 mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve

m Obrazek 1: Transkatetrizacni srdecni chloperi Edwards SAPIEN 3 Ultra
u 1, dbra: Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentyii
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1. Center Marker m Stfedova znacka m Kozéppontjelzés
2. Valve Crimp Section m Oddil tvarovani chlopné m Billentydszoritd szakasz
3. Flex Catheter m Ohebny katétr m Hajlithat6 katéter
4. Flex Indicator m Indikétor ohebnosti m Hajlitdsjelz6
5. Flush Port m Proplachovaci port m Oblitdnyilas
6. Strain Relief m Cast pro uvolnéni napnuti m Fesziilésgatlé
7.Volume Indicator m Indikétor objemu m Térfogatjelzés
8. Tapered Tip m ZuZend Spicka m Elkeskenyed csics
9. Valve Alignment Markers m DistaIni znacky pro umisténi chlopné m Billenty(beigazitd jelzések
10. Triple Marker m Trojitd znacka mTripla jelzés
11. Flex Wheel m Kolecko ovladajici ohebnost m Hajlitokerék
12. Fine Adjustment Wheel m Kolecko pro jemné sefizeni m Finombeallitd kerék
13. Balloon Lock m Zamek balénku m Ballonzar
14. Balloon Catheter m Balénkovy katétr m Ballonkatéter
15. Balloon Inflation Port m Plnici port balénku m Ballonfeltdltd nyilds
16. Guidewire Lumen m Lumen vodiciho drétu m Vezetddrétlumen

Figure 2: Edwards Commander Delivery System m Obrézek 2: Zavadéci systém Edwards Commander
u 2, bra: Edwards Commander behelyezérendszer
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Figure 3: Qualcrimp Crimping Accessory
m Obrazek 3:Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp
m 3, abra: Qualcrimp szoritétartozék

Figure 4: Loader m Obrazek 4: Loader
m 4, abra: Betoltd

N,

2

Figure 5: Crimper and 2-piece Crimp Stopper
m Obrazek 5: Tvarovaci zafizeni a dvoudilna zarazka tvarovaciho
zaffizenim 5, abra: Szoritd és a kétrészes szoritoiitkozé
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English Cesky Magyar English Cesky Magyar
c - . Sterilizovéno . .
Catalogue Katalogové . < Sterilized using . Gozzel vagy széraz
a ISTERILE| . o
REF Number cislo Kataldgusszém steam or dry heat parou nebo hével sterilizalva
suchym teplem
. Lo L Axela Kompatibilita S
™ - |
IE Quantity Mnozstvi Mennyiség Compatibilty produktu Axela Axela-kompatibilitas
Minimum | Minimlni Winimalis sitelnosti dhats
II' ) ) | | bevezetdhively- Use-by date | Datum pouitelnosti|  Felhasznalhato
introducer size | velikost zavadéce .
méret
Usable Pouziteln Hasznos [sN] Serial Sériové Sorozatszim
== length délka hossz SN Number islo
® Donotre-use |  Nepouzivete Tilos M f irob Gyirts
opakované | Gjrafelhasznalni Manufacturer Vyrobee yarto
Lot Number Cislo 3arze Tételszam &I malr)]i;tfea ftfure Datum vjroby Gyartas ideje
Caution Vistraha Vigyazat! - - -
Attention, see | -, YSUaNa | igyelem! Lasd Authorized Autorizovany Hivatalos képviseld
instructions | PO MZ |G hacnglati [Ec [rep| | fepresentativein | zastupcev az Eurépai
for use ndvod k pouit utasitést the European Evropském Kosé pben
- Community spolecenstvi g
Consult Postupujte Olvassa el
[:Ii_] instructions podle névodu a hasznélati @I Recommended | Doporucend velikost Ajanlott
for use k pouziti utasitast. guidewire size vodiciho drétu vezetddrot-méret
Postupujte podle ] i j
Consult — duk pouZiti, Olvassa el a [sz] Size Velikost Méret
atvearison | INSEIUCTIONS . hasznélati
MH T for use on the Kterj naleznete utasitast a idewi ibili 6dro
) na webovych Gmdew_rg Kompatlbll[ta Vezeto'dr_o't-l
website strénkich webhelyen compatibility | vodiciho drétu kompatibilitas
Do not use Nepouzivejte, . Nominal NomindlIni Névleges
@ if package pokud je obal Ne haszn?Jja;éI:?j; pressure tlak nyomés
is damaged poskozeny — .
— Rated burst Jmenovity Névleges
Donotuse | Nepouzivejte, |0 conapa haa pressure destrukénitlak | - szakaddsi nyomds
@ if package is pokud je obal csomagolas r;yi tva
opened or otereny (. vagy sérl, Straight Rovnj Egyenes
damaged. nebo poskozeny.
Exterior A Kiils6 DEFLECTED Deflected Odchyleny Hajlitott
diameter nejstprimer atmér6 o N
,@ Recommended | Doporucend délka Ajénlott
@ Inner Vnitini Bels6 quidewire length | vodiciho drétu vezetddréthossz
diameter primér atméré o o
P Sheath ! ! T .
g Keen dr Chraiite pied Tartsa l @ sheath size velikost pouzdra hiivelymeret
pary vihkem szdrazon
Catheter , o " e
@ (athe
Store in a cool Uskl?dnete na Hilvs, szdraz ,d shaft size Velikost dfiku katétru| Katéterszér mérete
-~ " |chladném a suchém ' p
dry place misté helyen tartandd al Prim
- alloon rimér (g
. " <= " . Ballontmérd
Unique Device | Jedinecné Cislo Egyedi I diameter balénku
Identifier zafizeni ito
T Homérsékleti O Balloon Pracowi delka Ballon munkahossza
emperatue Teplotni limit omersekleti —i working length balonku
Limit korldtozas
Sterie Sterini St TpeGr | piomist | (PSS
— - — — Applied Part typu CF Katré
[sTeRLEEd] Sterilized using | Sterilizovano Etilén-oxiddal alkatresz
ethylene oxide | _etylenoxidem | sterilizdlva Defib Proof Pifloina éast | Defibrillacidbiztos,
n Sterilized using Radiacné Besugarzassal 4|§|}' Type CF typu CF odolnd CF tipust
irradiation sterilizovino sterilizélva applied part proti defibrilaci | alkalmazott alkatrész
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English

Cesky

Magyar

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 20 mm

20 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentydivel vald hasznélatra

For use with size 23 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 23 mm

23 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentytivel vald hasznélatra

For use with size 26 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 26 mm

26 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillenty(ivel vald haszndlatra

For use with size 29 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 29 mm

29 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentydivel vald hasznélatra

23mmm

For use with size 23 mm
or size 26 mm Edwards

Pro pouziti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti

23 mm-es vagy 26 mm-es Edwards
transzkatéteres szivbillenty(vel valé

transcatheter heart valve 23 mm nebo 26 mm hasznélatra
Non-sterile Nesterilni Nem steril
Contains phthalates Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz
MR Conditional spiecfzf;;fhp;)zﬁ::l? R'I’IR Feltételekkel MR-kompatibilis
@ Contents Obsah Tartalom
}( Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

3
>
iy

Drip proof equipment

Iafizeni's Grovni ochrany
proti kapajici vodé

Cseppalld késziilék

Contents sterile and fluid path

pyrogenic if package is

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

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

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

haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizlja Gjra.

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

Obsah je sterilni a nepyrogenni,

pokud nedoslo k otevieni nebo

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

Zart és sértetlen csomagolds esetén
a csomag tartalma steril és nem
pirogén. Ne hasznélja, haa
csomagolds nyitva van vagy sérilt.
Ne sterilizalja ujra.

= 1

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

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

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

@
(2]
=
@
=1

eSheath compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath-kompatibilités

1> ]

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

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

A 2006/66/ECEU direktiva értelmében
az elektromos és elektronikai termékek
szelektiv gy(ijtése

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

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