\
%

=
iV,

[
|
-‘k‘ﬂ

Edwards
Edwards SAPIEN 3 Ultra System

Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve

Edwards Commander Delivery System
Transfemoral, Subclavian / Axillary

System Edwards SAPIEN 3 Ultra

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra

System wprowadzajacy Edwards Commander

do zabiegow z dostepem udowym, podobojczykowym/pachowym

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Srdcova chlopiia na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 Ultra

Aplikacny systém Edwards Commander

Transfemoralny pristup, subklavialny/axilary pristup

Directory = Spis tresci = Adresar

English (EN)
POISKI (PL) .. e 9
SIOVENSKY (SK) v v v 17
Figures / Rysunki / Obrzky. ....................oooeeeee 25-27
Symbol Legend / Legenda symboli /
Vysvetlivky k symbolom ..o, 30-31
 English
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, radi cobalt-chromium frame, trileaflet bovine
pericardial tissue valve, and polyethylene terephthalate (PET) inner and outer
fabric skirts. The leaflets are treated according to the Carpentier-Edwards
ThermaFix process.

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.



Instrukcja uzycia

Wszczepienie zastawek serca do implantacji przezcewnikowej
powinni wykonywac wytacznie lekarze przeszkoleni przez firme
Edwards Lifesciences. Lekarz wykonujacy impl: je powini
mie¢ doswiadczenie w zakresie bal j walwuloplastyki
zastawki aortalnej. Lekarz jest odpowiedzialny za wybor
odpowiedniej drogi dostepu w celu implantagji zastawki THV na
podstawie anatomii pacjenta i powigzanego ryzyka.

1.0 Opis wyrobu
- System Edwards SAPIEN 3 Ultra

System Edwards SAPIEN 3 Ultra sktada sie z zastawek serca do implantacji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra oraz z systeméw
wprowadzajacych.

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

Zestaw zastawki serca do implantacji przezcewnikowej (THV)

Edwards SAPIEN 3 Ultra sktada sie z rozszerzanego balonem
radiocieniujacego szkieletu kobaltowo-chromowego, tréjptatkowej zastawki
serca wykonanej z tkanki osierdzia wotowego oraz ostony wewnetrznej

i zewnetrznej, ktore wykonano z politereftalanu etylenu (ang. polyethylene
terephthalate, PET). Ptatki poddano obrdbce w procesie

Carpentier-Edwards ThermaFix.

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

Tabela 1
Rozmiar pierscienia zastawki

Rozmiar natywnej (pomiar mletodq TK)
pierscienia Pole Srednica

zastawki powierzchni wyprowadzona

natywnej pierscienia zpola Rozmiar

(pomiar natywnego powierzchni zastawki

metoda TEE)* (mm?) (mm) THV

16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-23,4 23mm
21-25mm 430-546 23,4-26,4 26mm

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

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

+ System wprowadzajacy Edwards Commander (Rysunek 2)

System wprowadzajacy Edwards Commander (Rysunek 2) utatwia
umieszczanie tej bioprotezy. Skfada sie z cewnika gietkiego, ktéry ufatwia
wyréwnywanie zastawki z balonem, a takze sledzenie i umieszczanie zastawki
THV. System wprowadzajacy jest wyposazony w koricéwke stozkowa, ktora
utatwia przeprowadzanie przez zastawke natywna. Na uchwycie znajduje sie
pokretto gietkosci przeznaczone do kontrolowania zgiecia cewnika gietkiego,
blokada halonu oraz pokretto do precyzyjnej regulacji, ktdre utatwia
wyréwnanie zastawki i ustawienie jej w pierscieniu natywnym. W kanale
prowadnika systemu wprowadzajacego znajduje sie mandryn. Na cewniku
balonowym znajduja sie radiocieniujace znaczniki wyréwnywania zastawki,
ktdre umozliwiaja okreslenie dtugosci roboczej balonu. Radiocieniujacy
znacznik srodkowy w balonie utatwia pozycjonowanie zastawki.
Radiocieniujacy potréjny znacznik potozony proksymalnie wzgledem balonu
wskazuje pofozenie cewnika gietkiego podczas rozprezania.

Parametry napetniania wymagane do rozprezenia zastawki THV:

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

+ Akcesorium do zaciskania Qualcrimp (Rysunek 3)
Akcesorium do zaciskania Qualcrimp stuzy do zacisniecia zastawki THV.
+ Urzadzenie tadujace (Rysunek 4)

Urzadzenie fadujace umozliwia wprowadzenie zacisnietej zastawki przez
zastawki hemostatyczne koszulki.

« Zaciskacz i ogranicznik zaciskania (Rysunek 5)

Zaciskacz stuzy do zmniejszania Srednicy zastawki THV w celu umieszczenia
jejw ie wprowadzajacym. Zaciskacz sktada sie z mechanizmu

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

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E,
Carpentier-Edwards, Edwards Commander, Edwards SAPIEN,

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

zaciskajacego, ktdry jest zamykany za pomoca uchwytu znajdujacego sie na
obudowie. Zaciskacz jest uzywany z dwuczesciowym ogranicznikiem
zaciskania umozliwiajacym poprawne zacisniecie zastawki THV.

+ Koszulka firmy Edwards

Opis koszulki firmy Edwards zawiera instrukcja uzycia tego wyrobu.



« Urzadzenia do napetniania

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

Uwaga: w celu poprawnego odmierzenia objetosci system
wprowadzajacy Edwards Commander oraz cewnik balonowy firmy
Edwards do dostepu przez tetnice udowa powinny by¢ stosowane
zurzadzeniem do napetniania dostarczonym przez firme

Edwards Lifesciences.

2.0 Wskazania

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

3.0 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu Edwards SAPIEN 3 Ultra jest przeciwwskazane

u pacjentow:

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

- nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej.

4.0 Ostrzezenia

Wyroby zostaty zaprojektowane, s3 przeznaczone i rozprowadzane w
stanie JALOWYM wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowaé
ani nie uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobow po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

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

Celem unikniecia powaznych obrazen pacjenta przed implantacja
zastawki THV lekarz powinien sprawdzic jej prawidtowa orientacje; koniec
naptywowy (z ostong zewnetrzng) zastawki THV nalezy skierowac
dystalnie ku korficowce stozkowej.

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

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

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

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

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

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

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

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

- Zsystemem wprowadzajacym nalezy obchodzic sie whasciwie i nie mozna
go uzywac (ani dofaczonych do niego akcesoriow), jesli doszto do
otwarcia lub uszkodzenia jatowych barier albo elementéw opakowania,
jesli systemu nie mozna przeptukac lub jesli uptynat jego termin
przydatnosci do uzycia.

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

5.0 Srodki ostroznosci

« Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienie skéry, oczu, nosa
i gardta. Nalezy unikac diuzszego lub wielokrotnego kontaktu
zroztworem badz wdychania jego par. Stosowac wyfacznie przy sprawnie
dziatajacej wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy
natychmiast przeptukac to miejsce woda. W przypadku kontaktu z oczami
nalezy niezwlocznie uzyskac pomoc lekarza. W celu uzyskania dalszych
informadji o narazeniu na kontakt z aldehydem glutarowym nalezy
zapoznac sie z Kartg charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepng
w firmie Edwards Lifesciences.

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

- wrodzong jednopfatkowa zastawka aortalna;

- uprzednio wszczepiong proteza zastawki serca lub implantowanym
pierscieniem protetycznym, w dowolnej pozycji;

ciezka niewydolnoscia komorowa  frakcja wyrzutowa < 20%;

kardiomiopatia przerostowa ze zwezeniem lub bez zwezenia;

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

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

U pacjentow z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i zapalenia wsierdzia
zaleca sie zas ie whasciwej pozabiegowej profilaktyki
antybiotykowej.

Pacjentow, ktérym wszczepiana jest zastawka THY, nalezy wedtug
wskazar lekarza poddawac terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej
w celu zminimalizowania zagrozenia wystapienia zakrzepicy
zastawkowej lub zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

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



Po rozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci oraz zagrozen
wynikajacych zimplantacji zastawke THV mozna wszczepia¢ wzglednie
miodym pacjentom. Nalezy jednak pamietac, ze jej dtugoterminowa
trwatos¢ nadal jest przedmiotem prowadzonych badari linicznych.

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

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

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

W przypadku dostepu przez lewa/prawa tetnice pachowa podczas
zabiegu nalezy sie upewnic, ze wystepuje przeptyw w tetnicy piersiowej
wewnetrznej, odpowiednio lewej (ang. Left Internal Mammary Artery,
LIMA) lub prawej (ang. Right Internal Mammary Artery, RIMA), oraz

¢ cisnienie w h alnej tetnicy promieniowe;.

6.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zagrozenia zwiazane ogdInie z zabiegiem, w tym z uzyskiwaniem

dostepu, ce

iem serca, podawaniem znieczulenia miejscowego i/

lub ogdInego:

reakcja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowa, srodek kontrastowy lub
znieczulenie;

niedokrwistos¢;
tetniak;
dusznica bolesna;

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

przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy;
wstrzas kardiogenny;

zespot ciasnoty miedzypowieziowej;

zgon;

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

nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;
stan zapalny;

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

wysiek osierdziowy lub tamponada serca;

niedokrwienie obwodowe, uszkodzenie nerwdw lub uszkodzenie splotu
ramiennego;

obrzek ptuc;

zaburzenie czynnosci lub niewydolnos¢ nerek;

zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ uktadu oddechowego;
omdlenie;

krwawienie w klatce piersiowej;

omdlenia wazowagalne;

skurcz naczynia;

zakrzepica/okluzja naczynia;

uraz naczynia wymagajacy naprawy lub interwencji chirurgicznej.

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

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

krwawienie wymagajace transfuzji lub interwencji chirurgicznej;
nagte zatrzymanie krazenia;

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

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

niedroznos¢ tetnicy wiencowej;

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

ratunkowa operacja serca;

hemoliza;

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

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

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

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

rozprezenie zastawki w niezamierzonej lokalizacji;
eksplantacja zastawki;

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

okotozastawkowa lub przezzastawkowa niedomykalnos¢ zastawki;

zakrzepica zastawkowa.



7.0 Wskazowki dotyczace uzycia
7.1 Zgodnosc systemu

7.2.1 Procedura ptukania zastawki THV

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

PRZESTROGA: zastawki THV nie wolno implantowac, jesli pojemnik

System System System
orozmiarze | orozmiarze | orozmiarze
20mm 23 mm 26 mm . Lo
jest
Nazwa produktu Model

Zastawka serca do
implantadji 9750TFX 9750TFX 9750TFX Fta Procedura
przezcewnikowej (20 mm) (23 mm) (26 mm) Ld
Edwards SAPIEN 3 Ultra
System
wprowadzajacy 9610TF20 9610TF23 9610TF26
Edwards Commander

Koszulka dostarczana przez firme Edwards Lifesciences

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

Zaciskacz firmy Edwards 9600CR

Sprzet dodatkowy

Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

Fluoroskopia (state, przenosne lub pétprzenosne systemy do fluoroskopii
przeznaczone do uzycia podczas przezskérnych interwengji wiericowych)

Motzliwos¢ wykonania echokardiografii przezprzetykowej lub
przezklatkowej

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

Stymulator serca i elektroda stymulujaca

Cewnik balonowy firmy Edwards do dostepu przez tetnice udowa lub
réwnowazny

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

Jatowy stét do przygotowania zastawki THV i urzadzen

Strzykawka o pojemnosci co najmniej 20 cm’

Strzykawka o pojemnosci co najmniej 50 cm’

Tréjdrozny wysokocisnieniowy zawdr odcinajacy (x2)

7.2 P iez

A4

ka THV i jej przyg

Podczas przygotowywania i implantacji wyrobu nalezy stosowac techniki
jatowe.

y, przecieka, nie ma w nim wystarczajacej ilosci
srodka sterylizujacego lub jesli jego plomba jest naruszona,
poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci.

1 Przygotowac dwie (2) jatowe miski zawierajace co najmniej
500 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej w celu
doktadnego wyptukania sterylizujacego aldehydu
glutarowego z zastawki THV.

2 Ostroznie wyja¢ zespét zastawka/uchwyt ze stoiczka, nie
dotykajac przy tym tkanki. Sprawdzi¢ zgodnos¢
identyfikacyjnego numeru seryjnego zastawki z numerem
podanym na nakretce stoiczka oraz zapisac go

w dokumentagji pacjenta. Sprawdzi¢, czy szkielet lub tkanka
zastawki nie maja sladow uszkodzenia.

3 Przeptukac zastawke THV w nastepujacy sposéb:

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

b) Przez co najmniej 1 minute powoli poruszac do przodu
i do tytu naczyniem z zanurzong w ptynie zastawkg
i uchwytem (tak, by delikatnie obraca¢ zastawke
i uchwyt).

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

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

PRZESTROGA: nie dopuscic do tego, aby podczas
poruszania lub obracania w ptynie do ptukania
zastawka zetkneta sie z dnem lub $ciankami miski do
ptukania. Podczas ptukania nalezy réwniez unikac
bezposredniego kontaktu etykiety identyfikacyjnej
zzastawka. Do misek do ptukania nie wolno wktada¢
zadnych innych przedmiotéw. Nalezy utrzymac

n

aby zapobiec wysychaniu

tkanki.




7.2.2 Przygotowanie systemu

Etap | Procedura

Etap

Procedura

1

Obejrzec wszystkie elementy pod katem uszkodzen.
Upewnic sie, ze system wprowadzajacy jest catkowicie
rozprostowany, a cewnik balonowy jest catkowicie
wprowadzony do cewnika gietkiego.

OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu
balonu, nie dopuszczac do zgiecia proksymalneg
konca tego trzonu.

Przeptukac system wprowadzajacy heparyni y
roztworem soli fizjologicznej przez port do przeptukiwania.

Zdja¢ dystalna ostone balonu z systemu wprowadzajacego.
Wyja¢ mandryn z dystalnego korica kanatu prowadnika
i odtozy¢ na bok.

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

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

Umiescic system wprowadzajacy w potozeniu domysinym
(wyrownac koniec nasadki zabezpieczajacej miedzy dwoma
biatymi znacznikami na trzonie balonu) i upewnic sig, ze
koricéwka cewnika gietkiego jest zakryta proksymalng
ostong balonu.

Odkreci¢ nakretke urzadzenia tadujacego i przeptukac ja
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

Umiesci¢ nakretke urzadzenia fadujacego na systemie
wprowadzajacym, tak aby jej wewnetrzna czes¢ skierowana
byfa ku koricéwce dystalnej.

Wprowadzi¢ caty cewnik balonowy do cewnika gietkiego.

Oderwac proksymalng ostone balonu od niebieskiej czesci
trzonu balonu.

Do portu do napetniania balonu podtaczy¢ tréjdrozny zawor
odcinajacy. Napetnic strzykawke o pojemnosci co najmniej
50 cm® rozciericzonym $rodkiem kontrastowym wilosci

15-20 ml i przyczy¢ do tréjdroznego zaworu odcinajacego.

Napetnic urzadzenie do napefniania takg iloscia
rozcienczonego Srodka kontrastowego, ktdra przekracza
wskazang objetosc napetnienia. Zablokowac i przytaczy¢ do
tréjdroznego zaworu odcinajacego. Zamkna¢ zawdr
odcinajacy urzadzenie do napetniania.

10 Odessac powietrze strzykawka, wytwarzajac podcisnienie.
Powoli zwolnic ttok, aby zapewni¢ wttoczenie srodka
kontrastowego do kanatu systemu wprowadzajacego.
Powtarzac czynnosc, az wszystkie pecherzyki powietrza
z0stang usuniete z systemu. Pozostawic system pod
ci$nieniem zerowym.

OSTRZEZENIE: aby unikna¢ ewentualnych trudnosci
zwyréwnywaniem zastawki podczas zabiegu,
upewnic sig, ze w balonie nie pozostaty resztki ptynu.

Zamkna( zawdr odcinajacy system wprowadzajacy.

" Obrdci¢ pokretto urzadzenia do napefniania, aby usuna¢
Srodek kontrastowy do strzykawki i uzyskac w ten sposéb
odpowiedni objetos¢ do rozprezenia zastawki THV.
Zamknac zawdr odcinajacy strzykawke, a nastepnie odtaczy¢
strzykawke.

12 Upewnic sie, ze objetos¢ napetniania w urzadzeniu do
napetniania jest prawidtowa.

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

i péZniejszego nieprawidtowego rozprezenia
zastawki THV.

7.2.3 Mocowanie i zaciskanie zastawki THV na systemie
wprowadzajacym

Etap | Procedura

1 Catkowicie zanurzy¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp

w naczyniu zawierajacym 100 ml roztworu soli
fizjologicznej. Delikatnie naciskac, az catkowicie sie napetni.
Obracac przez co najmniej 1 minute. Powtdrzy¢ procedure
w drugim naczyniu.

2 Wyjac zastawke THV z uchwytu i zdja¢ etykiete z numerem
identyfikacyjnym.

3 Obracac uchwyt zaciskacza, az szczelina w petni sie otworzy.
Przytaczy¢ dwuczesciowy ogranicznik zaciskania do
podstawy zaciskacza, tak aby zablokowat sie z kliknieciem.

4 W razie potrzeby czesciowo zacisnac zastawke THV
w zaciskaczu, az dokfadnie dopasuje sie wewnatrz
akcesorium do zaciskania Qualcrimp.

Uwaga: Czesciowe zaciskanie nie jest konieczne
w przypadku zastawki o rozmiarze 20 mm.

5 Umiesci¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp na zastawce
THV, wyréwnujac krawedz akcesorium do zaciskania
Qualcrimp z ptaszczyzng zastawki THV od strony jej
odptywu.

6 Umiesci¢ zastawke THV i akcesorium do zaciskania
Qualcrimp w szczelinie zaciskacza. Wsunac system
wprowadzajacy wspétosiowo do zastawki THV na odlegtos¢
2-3mm od niebieskiego trzonu balonu (w odcinku do
zaciskania zastawki) systemu, ustawiajac strong naptywowa
zastawki THV w kierunku dystalnego korica tego systemu.




7.3.1 Parametry wyjsciowe

Etap | Procedura

7 Wysrodkowac trzon balonu wspétosiowo w obrebie zastawki Etap | Procedura

m\al'lé?gSkac zastawke THY, a2 dosiegie ogranicznika 1 Wykonac angiogram nadaortalny, dobierajac projekcje w
p- taki sposob, aby natywna zastawka aortalna byfa ustawiona

8 Zdja¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zastawki THV prostopadle do obrazu.
oraz ogranicznik Qualcrimp z ogranicznika zaciskania, h Oszacowat odleglosé pomiedzy lewym i prawym ujsciem
pozostawiajc ogranicznik koricowy na miejscu. wiericowym a pierscieniem aortalnym w odniesieniu do

9 Wysrodkowac zastawke THV w szczelinie zaciskacza. wysokosci szkieletu zastawki THV.

Catkowicie zacisna¢ zastawke THY, az dosiegnie ogranicznika 3 ™ dic elekirode stymul Serca, umieszzajacjej
koricowego, i w tej pozyqji przytrzymac przez 5 sekund. dystalny koniec w prawejl {omorze serca .
Powtdrzy¢ ten etap zaciskania jeszcze dwa (2) razy, :
wykonujac tacznie 3 zacisniecia. 4 Ustawi¢ parametry stymulacji, aby uzyskac stymulacje 1:1, i
i¢ probna stymulacje.
Uwaga: upewnic sig, ze odcinek do zaciskania przeprowadzicprébng stymulacie
- ki jest umieszczony wsp W zastawce 7.3.2 Poszerzenie zastawki natywnej
,' " - " Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia cewnika balonowego firmy Edwards

10 Pociagnac trzon balonu i wiaczy¢ blokade balonu, tak aby do zabieg6w z dostepem przez tetnice udowa.
system wprowadzajacy znalazt sie w potozeniu domysinym.

. N X ] 7.3.3 Wprowadzanie zastawki THV

n Przeptukac urzadzenie fadujace heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Natychmiast wsunac zastawke Et Proced
THV w urzadzenie tadujace, tak aby znalazta sie catkowicie ap rocedura
w érodku urzadzenia fadujacego. 1 P(zygotowac’ koszulke firmy Edwards zgodnie z jej instrukcja

uzycia.
PRZESTROGA: aby zapobiec mozliwemu uszkod ) - - -
platkéw, ktore mogtoby pogorszy¢ sprawnosé 2 W razie potrzeby poszerzy¢ naczynie.
wyrobu, zastawki THV nie nalezy zostawiac w stanie 3 Wprowadzi¢ koszulke zgodnie z jej instrukcja uzycia.
catkowicie zacisnietym ani w urzadzeniu fadujacym T - - —
przez diuzej niz 15 minut. 4 Wprowadzac zespot ur;qdzenla fadujacego do koszulki, az
urzadzenie zatrzyma sig.

12 Iatozy¢ nakretke urzadzenia tadujacego na urzadzenie , - 3 N
tadujace, ponownie przeplukac cewnik gietki i zamkna¢ 5 Wsuwac system wprowadzajacy, a zastawka THV wysunie
zawor odcinajacy system wprowadzajacy. Wyja¢ mandryn sie zkoszulki.

i przeptukac kanat prowadnika systemu wprowadzajacego. PRZESTROGA: aby zminimalizowac ryzyko uszkodzer
PRZESTROGA: zastawke THV nalezy nawadnia¢ do naczyii biodrowych, zastawki "_W,:‘_'; n'allezylv(
momentu implantacji, aby zapobiec uszkodzeniu przeprowadzac przez K ¢ Jeslikoncowka

platkow, ktére moze wptynaé na sp i koszulki nie znalazta si¢ za rozwidleniem aorty.
OSTRZEZENIE: w celu unikniecia powaznych of PRZESTROGA: aby zalpgblec mozllwemu uszkodzemu
ciafa paqenta przed |mp|antaqq zastawkl THV lekarz platkow, ktére mogtohy

powinien sp jeip a je; strone wyrobu, zastawki THV me nalezy pozostaW|a(
naptywowa (z ostona zewnetrzna) zastawki THV W koszulce przez diuzej niz 5 minut.

nalezy skierowac dystalnie ku koricowce stozkowej.

7.3 Poszerzenie zastawki natywnej i wprowadzenie zastawki THV

Poszerzanie zastawki natywnej i wprowadzanie zastawki THV nalezy
przeprowadzic przy znieczuleniu miejscowym i/lub ogélnym z
monitorowaniem funkcji hemodynamicznych w pracowni cewnikowania lub
na hybrydowej sali operacyjnej z mozliwoscia prowadzenia kontroli
fluoroskopowej i echokardiograficznej.

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

PRZESTROGA: Nalezy monitorowac podawanie srodka
kontrastowego, aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia nerek.



Etap | Procedura Etap | Procedura
6 W prostym odcinku struktur naczyniowych rozpocza¢ " Przed rozprezeniem upewnic sie, ze zastawka THV jest
wyréwnywanie zastawki, odtaczajac blokade balonu, poprawnie umiejscowiona miedzy znacznikami
a nastepnie pociagajac do tytu i prostujac cewnik balonowy, wyrownywania zastawki oraz ze koricowka cewnika
az widoczna bedzie czes¢ znacznika ostrzegawczego. Nie gietkiego znajduje sie nad potréjnym znacznikiem.
wyciagac cewnika dalej, niz wskazuje znacznik 12 Rozpocza rozprezanie zastawkiTHV:
ostrzegawczy.
; . . a) Odblokowac urzadzenie do napetniania.
OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu
balonu, nie d zac do zgiecia proksymalneg b) Upewnic sig, ze zapewniono stabilnos¢
konca tego trzonu. hemodynamiczna, i rozpoczac szybka stymulacje; po
SENIE. s g . . uzyskaniu spadku cisnienia krwi do wartosci 50 mmHg
OSTRZE.ZENIE' Jezeli wyrownywanie zastawki nie lub nizszej mozna rozpocza¢ napetnianie balonu.
zostanie przeprowadzone w odcinku prostym, moga
wystqplc trudnoscl z wykonamem tej czynnosci, co ¢) Powoliiw kontrolowany sposob rozprezyc zastawke THY,
moze p dzi¢do wykorzystujac catg objetosc urzadzenia do napefniania.
wprowadza]qcego i braku mozliwosci napetnienia Odczekac 3 sekundy i upewnic sig, ze cylinder urzadzenia
balonu. Skorzystanie z naprzemiennych widokéw do napetniania jest pusty, aby zapewnic catkowite
fluoroskopowych moze poméc w ocenie krzywizny napetnienie balonu.
struktur anatomicznych. Jezeli podczas - . - .
wyréwnywania zastawki wystapi nadmierne d) Oprdznic balon. Po ca{kownym oproznieniu cewnika
naprezenie, konieczne bedzie przesuniecie systemu balonowego wylaczyt stymulator serca.
wprowadzajqcego do in.nego.p_roste‘go odu_:inka 7.3.4 Wyjmowanie systemu
struktur naczyniowych i zmniejszenie nacisku (lub
naprezenia). Etap | Procedura
Wiaczy¢ blokade balonu. 1 Podczas przechodzenia przez tuk aorty system
Uzy¢ pokretta do precyzyjnej regulacji, aby ustawic zastawke wprowadzajacy musi byc rozprostowany. Upewnic sie, ze
THV miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki. koricowka cewnika gietkiego jest zablokowana nad
potréjnym znacznikiem. Wycofac urzadzenie tadujace do
Uwaga: nie obracac pokretta do precyzyjnej regulagji, proksymalnego korica systemu wprowadzajacego. Wyja¢
jesli blokada balonu nie jest wiaczona. system wprowadzajacy z koszulki.
OSTRZEZENIE: aby zminimalizowac ryzyko Uwaga: W przypadku dostepu podoboj(zykowego/
meprawmlowego rozprgzema zastawkl THV lub pa(howego system Wprowadzam(y powinien
jej i, ki THV nie nalezy rz koszulki do gdy
umieszza¢za dystalnym znacznikiem wszystkle wyroby bgdq gotowe do wyjecia jako jeden
wyréwnywania zastawki THV. zespot.
PRZESTROGA: podtzas wyréwnywania zastawki PRZESTROGA: przed wyjeciem systemu
utrzymywac pozycje prowadnika w obrgble lewej wprowadzajacego nalezy go catkowicie wyprostowac,
komory, aby unikna¢ wysunigcia p aby zminimalizowac ryzyko uszkodzenia naczyn.
z pozyji.
7 Za pomoca pokretfa gietkosci przejs¢ przez tuk aorty oraz 74 Weryfikaqa potozenia protezy zastawki i pomiary
przez zastawke natywna. Imierzyc i zarejestrowac parametry hemodynamiczne.
Uwaga: upewnic sig, ze logo Edwards skierowane jest Etap | Procedura
do gory.
. L X 1 Wykonac angiogram nadaortalny, aby oceni¢ dziatanie
Uwaga: system wprowadzajacy zgina si¢ w kierunku wyrobu i droznos¢ naczyri wiericowych.
przeciwnym do portu do przeptukiwania. - - - —
- - — - 2 Imierzy¢ przezzastawkowe gradienty cisnieri i zapisac
8 Roztaczy¢ blokade balonu i wycofac koricowke cewnika wyniki.
gietkiego do Srodka potrdjnego znacznika. Wiaczyc¢ blokade — - — —
balonu, 3 Wyjac wszystkie wyroby, gdy czas ACT osiagnie odpowiednia
— — - wartosc (np. < 150's).
9 Umiesci¢ zastawke THV odpowiednio wzgledem zastawki
natywnej. Aby wyja¢ wyréb, zapoznac sie z instrukcja uzycia koszulki
10 W razie potrzeby uzy¢ pokretta gietkosci, aby wyregulowac frmy Edwards.
wspotosiowos¢ zastawki THV, oraz pokretta do precyzyjnej 4 Zamkna¢ miejsce dostepu.

regulacji, aby dostosowac potozenie zastawki THV.




8.0 Sposdb dostarczania

Dostarczona zastawka THV jest jatowa i niepirogenna, zanurzona

w buforowanym roztworze aldehydu glutarowego znajdujacym sie

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

System wprowadzajacy i akcesoria s3 dostarczane wysterylizowane przy
uzyciu tlenku etylenu.

8.1 Przechowywanie

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

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

9.0 Bezpieczenstwo w Srodowisku MR

fon\

Testy niekliniczne wykazaty, ze zastawke serca do implantagji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra mozna bezpiecznie stosowac

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

w nastepujacych warunkach:

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

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

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

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

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

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

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

10.0 Informacje dla pacjentow

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

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

11.0 Badania kliniczne

ZASTAWKA (THV) SAPIEN 3 U PACJENTOW O NISKIM RYZYKU
OPERACYJNYM — ANALIZA PROWADZONA W RAMACH REJESTRU
ZABIEGOW PRZEZCEWNIKOWE) IMPLANTACJI ZASTAWKI ZGODNYCH
ZWYTY(ZNYMI STS/ACC (ANG. TRANSCATHETER VALVE THERAPY
REGISTRY, TVTR)

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

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

w 592 szpitalach uczestniczacych.

W populacji pacjentow niskiego ryzyka 120 zabiegéw przeprowadzono
zdostepu podobojczykowego/przezpachowego (ang. subclavian/
transaxillary, SC/TAX), a 9238 z dostepu przez tetnice udowa (ang.
transfemoral, TF). Umieralnos¢ w przypadku zabiegow SC/TAx wyniosta
2,6%, aw przypadku TF 0,7%. Czestos¢ wystepowania wszystkich rodzajow
udaru mézgu w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 0,8%, a w przypadku
zabiegow TF 1,3%. Czestos¢ wystepowania zatorowosci w obrebie wyrobu
wyniosta 0% w przypadku zabiegéw SC/TAx oraz 0% w przypadku zabiegéw
TF. Czestos¢ wystepowania przemieszczenia sie wyrobu wyniosta 0%

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

12.0 Utylizacja eksplantowanej zastawki THV
iwyrobu

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

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

Produkty s3 wytwarzane i sprzedawane pod ochrong co najmniej jednego
znastepujacych patentéw Stanow Zjednoczonych: patenty w Stanach
Zjednoczonych o numerach 7,530,253;7,780,723; 7,895,876; 8,382,826;
8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; 9,393,110; oraz
odpowiadajace im patenty zagraniczne.



Slovensky

Névod na pouZitie

Implantéciu srdcovych chlopni na transkatétrovi implantaciu musia
vykonavat len lekari vyskoleni spoloénostou Edwards Lifesciences.
Lekar, ktory vyk implantaciu, musi mat sku
s balonikovou aortalnou valvuloplastikou. Je na uvazeni lekara, aby
na zaklad pacienta a stvisiacich rizik vybral
vhodné pristupové miesto na implantaciu THV.

PR
kych
P

1.0 Opis pomacky
- Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra sa sklad zo srdcovych chlopni na
transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 Ultra a aplikacnyich systémov.

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

Srdcova chlopia na transkatétrovi implantéciu (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
sa skladd z balonikom roztiahnutelného rontgenkontrastného ramu z kobaltu
a chromu, trojcipovej chlopne z bovinného perikardilneho tkaniva
avnitornej a vonkaj3ej tkanej obruby z polyetyléntereftalatu (PET). Cipy sa
osetrujd podla procesu Carpentier-Edwards ThermaFix.

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

Tabulka 1
Velkost prstenca nativnej chlopne

Velkost' ()

prstenca Plocha Priemer

nativnej nativneho odvodenyod | Velkost

chlopne (TEE)* | prstenca (mm?) plochy (mm) THY

16—-19mm 273 - 345 18,6-21,0 20mm
18-22mm 338-430 20,7-234 23mm
21-25mm 430 - 546 234-264 26 mm

Odporicané velkosti THV vychadzaju z velkosti prstenca nativnej chlopne,
ktord je namerana pomocou transezofagedlnej echokardiografie (TEE) alebo
pocitacovej tomografie (CT). Pocas vyberu velkosti THV je potrebné zvézit
anatomicke faktory pacienta a rozne zobrazovacie metddy.

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

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

- Aplikacny systém Edwards Commander (obrazok 2)

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 s ochranné zndmky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky

st majetkom prislusnych vlastnikov.

Aplikacny systém Edwards Commander (obrazok 2) ulahcuje vlozenie
bioprotézy. Sklada sa z ohybného katétra, ktory ulahcuje zarovnanie chlopne
s balonikom, sledovanie a umiestnenie THV. Aplikacny systém disponuje
zlizenym hrotom na zjednodusenie prechodu nativnou chlopiou. Rukovat
obsahuje krizok na ovlddanie ohybnosti, ktory slizi na ovladanie ohybania
ohybného katétra, ako aj baldnikovy zdmok a kolieskovy reguldtor na jemné
nastavenie, ktoré sliiZia na zjednodusenie zarovnania chlopne a umiestnenia
chlopne do nativneho prstenca. Mandrén sa nachédza v limene na vodiaci
drot v aplikacnom systéme. Balonikovy katéter disponuje
rontgenkontrastnymi znackami na zarovnanie chlopne, ktoré definuji
pracovnii dizku balénika. Rontgenkontrastna stredova znacka na baléniku
slizi ako pomdcka na umiestnenie chlopne. Trojita rontgenkontrastna znacka
proximalne k baléniku indikuje polohu ohybného katétra pocas rozvinutia.

Medzi parametre plnenia na rozvinutie THV patria:

Tabulka 2
Nominalny Nominalny Menovity tlak
Model | priemerbalonika | plniaci objem | prasknutia (RBP)
9610TF20 20mm Mml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23mm 17ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26mm 23ml 7 atm (709 kPa)
- Prisl vonat ie Qualcrimp (obrazok 3)

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

Vkladacia pomdcka umoziiuje zaviest vytvarovand chlopriu cez hemostatické
ventily puzdra.

P . P
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Tvarovacie zariadenie zmensuje priemer THV tak, aby ju bolo mozné upevnit
na aplikacny systém. Tvarovacie zariadenie sa skladd z kompresného
mechanizmu, ktory je uzavrety rukovétou umiestnenou na kryte. Tvarovacie
zariadenie sa pouziva spolu s 2-dielnou tvarovacou zardzkou, ktord slizi na
spravne vytvarovanie THV.

- Tvarovacie

+  Puzdro Edwards
Opis pomacky ndjdete v navode na pouZitie puzdra Edwards.
+ Plniace pomacky

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

Poznamka: Na spra ie velkosti objemu treba poutzit
aplikacny systém Edwards Commander a transfemoralny balénikovy
katéter Edwards spolu s pIniacou poméckou od spolo¢nosti

Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacie

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra je indikovany na poutitie u pacientov so
srdcovym ochorenim v dosledku kalcifikovanej stenézy nativnej aortdinej
chlopne, ak v pripade otvoreného chirurgického zdkroku hrozi chirurgické
riziko na niektorej alebo vietkych drovniach.



3.0 Kontraindikacie

Pouzivanie systému Edwards SAPIEN 3 Ultra je kontraindikované u pacientov s:

zndmkami vniitrosrdcovej hmoty, trombu, vegetdcie, aktivnej infekcie
alebo endokarditidy,

neschopnostou tolerovat antikoagulacni/protidostickovi liechu.

4.0 Vystrahy

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

Na minimalizdciu rizika paravalvularnych tinikov, migracie alebo
prasknutia prstenca je nevyhnutné urcit spravnu velkost THV.

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

U pacientov s narusenym metaholizmom vapnika sa mdze prejavit
zrychlené opotrebovanie THY.

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

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

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

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

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

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

S aplikacnym systémom zaobchédzajte urcenym spasobom, aplikacny
systém ani prislusenstvo nepouzivajte, ak boli otvorené alebo poskodené
sterilné bariéry balenia alebo jednotlivé sicasti, ak ich nie je mozné
prepléchnut alebo uplynul datum exspiracie.

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

5.0 Preventivne opatrenia

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

Edwards Lifesciences.

Bezpecnost a ticinnost implantacie THV neboli stanovené u pacientov
s nasledujcimi stavmi:

vrodend jednocipa aortdlna chlopiia,

existujlica umeld srdcové chlopia alebo proteticky prstenec
v akejkolvek polohe,

zavaznd komorova dysfunkcia s ejekénou frakciou < 20 %,

hypertroficka kardiomyopatia s obstrukciou alebo bez nej,

aortdlna stendza charakterizovand kombindciou nizkeho AV prietoku
anizkeho gradientu.

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

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

Podla rozhodnutia o3etrujuicich lekdrov treba prijemcom THV aplikovat
antikoagulacni/protidostickovd liecbu na minimalizovanie rizika
trombozy chlopne alebo tromboembolickych udalosti.

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

Na zdklade postidenia rizik a prinosov o3etrujicim lekdrom je mozné THV
implantovat relativne mladym pacientom. Jej dlhodobé odolnost je vsak
nadalej predmetom prebiehajticeho klinického vyskumu.

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

Rizika subklavidIneho/axildrmneho pristupu st nizke a prijatelné, avsak
subklavidlny/axilarny pristup by sa mal zvézit v pripade, Ze lekar zisti
zvysené riziko spojené s transfemoralnym pristupom.

Pri favom axildrmom pristupe [ava a. subclavia vytvéra odstupovy

uhol ~ = 90°z aortéIneho oblika, co sposobuje ostré uhly, ktoré mozu
zodpovedat za mozné zauzlenie puzdra, disekciu a. subclavia/a. axillaris
a poskodenie aortélneho oblika.

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



6.0 Mozné neziaduce udalosti

Mozné rizikd stvisiace s celkovym postupom vrétane pristupu, katetrizdcie
srdca, lokdInej a/alebo celkovej anestézie:

alergickd reakcia na antitrombotick liecbu, kontrastnd latku alebo
anestéziu,

anémia,

aneuryzma,

angina,

arytmie vratane fibrilécie komor (VF) a komorovej tachykardie (VT),

AVfistula alebo pseudoaneuryzma,

kardiogénny 3ok,

kompartment syndrém,

- smrt,

disekcia: aortdIna alebo v inych cievach,

emboly, distalne (vzduchové, tkanivové alebo trombotické emboly),

hematém,

vysoky alebo nizky krvny tlak,

zépal,

ischémia alebo infarkt myokardu,

bolest alebo zmeny v mieste pristupu,

perforécia alebo prasknutie srdcovych Struktdr,

perforécia alebo prasknutie ciev,

perikardidlny vypotok alebo tampondda srdca,

periféra ischémia alebo poskodenie nervu, pripadne poranenie plexus
brachialis,

pliicny edém,

oblickova nedostatocnost alebo oblickové zlyhanie,

respirand nedostatocnost alebo respiracné zlyhanie,

synkopa,

krvacanie z hrudnika,

vazovagdlna synkopa,

cievny spazmus,

cievna trombdza/okldzia,

cievna trauma vyZadujtca chirurgicky zakrok alebo intervenciu.

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

- alergickd/imunologickd reakcia na implantat,
- atridIna fibrilécia/flutter predsient,
«krvécanie vyzadujtce transfiziu alebo intervenciu,

- zastavenie srdcovej cinnosti,

srdcové zlyhanie alebo nizky srdcovy vydaj,

« kardiogénny Sok,

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

okluzia korondrnych ciev,

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

urgentnd operdcia srdca,

« hemolyza,

infekcia, hortcka, septikémia, absces, endokarditida,

poranenie mitralnej chlopne,

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

tichd mozgovd ischémia, mtvica, prechodnd ischemickd prihoda,
zhor3enie rozpoznavacich schopnosti,

Strukturdlna degenerdcia chlopne (opotrebovanie, fraktura, kalcifikdcia,
stendza),

rozvinutie chlopne v inej nez zamyslanej oblasti,

explantaty chlopne,

migrécia, nespravne umiestnenie alebo embolizacia chlopne vyzadujica
intervenciu,

« regurgitacia chlopne (paravalvularna alebo transvalvuldrna),
« trombodza chlopne.

7.0 Navod na pouzitie

7.1 Kompatibilita systému

Systém Systém Systém
20 mm 23mm 26 mm
Nézov produktu Model
Stdcova chlopiana | ggarex | gzoorey | o7s0TRX
transkatétrovd implantdciu 20mm) (23mm) (26 mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
Aplikacn ystém 961020 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards Commander

Puzdro doddvané spolocnostou Edwards Lifesciences

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

Tvarovacie zariadenie 9600CR

Edwards

Doplnkové vybavenie
Standardné laboratdrne vybavenie na katetrizaciu srdca

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




Moznost transezofagedlnej alebo transtorakalnej echokardiografie

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

Kardiostimulétor a stimulacna elektréda
Transfemorélny baldnikovy katéter Edwards alebo jeho ekvivalent

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

Sterilny stol na pripravu THV a pomdcok
Striekacka s objemom 20 cm® alebo vaim
Striekacka s objemom 50 cm® alebo vasim

Vysokotlakovy 3-cestny uzatvaraci ventil (2 x)

7.2 Manipulacia s THV a jej priprava

Pocas pripravy a implantacie pomécky dodrZiavajte sterilny postup.

7.2.1 Postup preplachovania THV

Pred otvorenim nddoby s chlopfiou pozorne skontrolujte, ¢i nevykazuje
znamky poskodenia (napr. prasknutd nadoba alebo viecko, netesnost alebo
porusené i chybajlice zapecatenia).

UPOZORNENIE: Ak zistite, Ze je nadoba p

o Lot

Krok

Postup

THV oplachujte takto:

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

b) Jemne pohybujte nddobou s ponorenou chlopiiou
a ponorenym drZiakom krizivym pohybom striedavo na
obe strany aspoii 1 mintitu.

¢) Preneste THV a drZiak do druhej oplachovacej nadoby so
sterilnym fyziologickym roztokom a opatrne preplachujte
krdzivym pohybom aspori 1 minitu. Dbajte na to, aby ste
nepoutili oplachovadi roztok z prvej nadoby.

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

UPOZORNENIE: Pri kmitavych alebo kruzivych
pohyboch v oplachovacom roztoku dbajte na to, aby
chlopiia neprisla do kontaktu s dnom alebo stenami
oplachovacej nadoby. Pocas preplachovania je tie
potrebné zabranit priamemu kontaktu medzi
identifikacnym Stitkom a chlopiiou. Do oplachovacich
nadob nekladte Ziadne iné predmety. Chlopiiu
ponechajte hydratovanu, aby tkanivo nevyschlo.

neobsahuje adekvatne mnozstvo sterlllzacneho roztoku alebo ma
chybajiice zapecatenia, THV sa nesmie poufit na implantaciu,
pretoze moze byt narusena jej sterilita.

Krok | Postup
1 Pripravte si dve sterilné nédoby s minimalne 500 ml
sterilného fyziologického roztoku na dokladné oplachnutie
THV od sterilizacného roztoku glutaraldehydu.
2 Opatrne vyberte zostavu chlopne s drziakom z nddoby,

pricom ddvajte pozor, aby ste sa nedotkli tkaniva.
Skontrolujte, ¢i sa sériové identifikacné ¢islo chlopne
zhoduje s ¢islom uvedenym na viecku nadoby, a zapite ho
do zdznamov pacienta. Chlopiu skontrolujte, ¢i nie je
poskodeny jej ram alebo tkanivo.
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7.2.2 Priprava systému

Krok

Postup

1

VizudIne skontrolujte vSetky sticasti, ¢i nie st poskodené.
Overte, i je aplikacny systém tplne vyrovnany a ¢i je
balénikovy katéter dplne posunuty dopredu do ohybného
katétra.

VYSTRAHA: Aby sa zabranilo mozné skod
drieku balonika, uistite sa, ¢i sa prommalny koniec
drieku baldnika neohyba.

Aplika¢ny systém preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom cez preplachovaci port.

Odpojte distdlny kryt balonika od aplikacného systému.
Odpojte mandrén z distalneho konca limenu na vodiaci drot
a odlozte ho nahok.

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

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

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

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




Krok

Postup

1

Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp ponorte tplne do
nédoby s ohsahom 100 ml fyziologického roztoku. Opatme
stldcajte az do tplnej saturacie. Krdzivym pohybom
preplachujte po dobu minimélne 1 mindty. Tento postup
zopakujte aj v druhej nadobe.

Odstrarite THV z drZiaka a odstrérite Stitok s vnttornym
priemerom.

Otacajte rukovatou tvarovacieho zariadenia dovtedy, kym sa
otvor tplne neotvori. Pripojte 2-dielnu tvarovaciu zardzku

k podstavcu tvarovacieho zariadenia a zacvaknite ju na
miesto.

Krok | Postup Krok | Postup
7 Uzéver vkladacej pomdcky umiestnite na aplikacny systém 4 Ak je to potrebné, THV Ciastocne tvarujte v tvarovacom
s vnitornou stranou uzdveru nasmerovanou k distalnemu zariadeni, kym presne nezapadne dovniitra prislusenstva na
hrotu. tvarovanie Qualcrimp.
Uplne posuiite dopredu balénikovy katéter do ohybného Poznamka: Ciastoéné tvarovanie nie je nevyhnutné
katétra. v pripade chlopne s velkostou 20 mm.
Odlepte kryt balénika na proximélnej strane nad modrou 5 Umiestnite prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp nad THV
Castou drieku balonika. azarovnaj okraj prislusenstva na t ie Qualcrimp
8 K portu na plnenie baldnika pripojte 3-cestny uzatvaraci s vytokom THY.
ventil. Napliite striekacku s objemom 50 cm’ alebo va&im 6 THV a prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp umiestnite do
15 - 20 ml zriedenej kontrastnej latky a pripojte ju otvoru tvarovacieho zariadenia. Aplikacny systém vlozte
k 3-cestnému uzatvaraciemu ventilu. koaxidlne v ramci THV 2 — 3 mm distéIne vzhladom na
9 Napliite phni 6cku prebytoényim obi edenei modry driek balonika (v Casti na tvarovanie chlopne)
kaptn etp mlaﬁ: por:lt?ccj U preby (();Ilgym o Jeb'.“""‘ er'e enej aplikacného systému s vtokom THV nasmerovanym
ontrastnej 'atky vzhiadom na indikovany objem pinenia. k distalnemu koncu aplika¢ného systému.
Zaistite a pripojte k 3-cestnému uzatvaraciemu ventilu.
Uzavrite uzatvaraci ventil smerom k pIniacej pomacke. 7 Vycentrujte driek balonika koaxidlne v ramci THV. THV
o . tvarujte dovtedy, kym nedosiahne zarézku prislusenstva
10 Pomocou striekacky vytvorte podtlak a odstrarite vzduch. :
A - . X Qualcrimp.
Pomaly uvolhite piest, aby ste mali istotu, Ze sa kontrastna
létka dostane do limenu aplikacného systému. Opakujte to 8 Odpojte prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp z pomacky
dovtedy, kym sa zo systému neodstrénia vSetky vzduchové THVa zelmréikllf Qualcrimp z tvarovacej zarézky, pricom
bubliny. V systéme nechajte nulovy tlak. koncovii zardzku ponechajte na mieste.
VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli pripadnym tazkostiam so 9 Vycentrujte THV v otvore tvarovacieho zariadenia. Uplne
zarovnavanim chlopne pocas zakroku, uistite sa, Ze sa tvarujte THV dovtedy, kym nedosiahne koncovii zarézku,
v baléniku nenachadza ziadna zostatkova tekutina. apodrzte ju tak po dobu 5 sekiind. Opakujte tento krok
tvarovania este dva razy, celkom teda 3 tvarovania.
Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k aplikacnému systému. X
. - — — Poznamka: Overte, i je ¢ast' na tvarovanie chlopne
n Otdcanim fegulatora pllmacgj pompcky premiestite nastavend do koaxialnej polohy v ramci THV.
kontrastnu l&tku do striekacky a ziskajte prislusny objem - - —
potrebny na rozvinutie THV. 10 Potiahnite driek baldnika a aktivujte balonikovy z&mok, aby
Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k striekacke a odpojte sa aplikacny systém nastavil do predvolenej polohy.
striekacku. 1 Opléchnite vkladaciu pomédcku heparinizovanym
12 | Overte spravnost objemu pinenia v plniacej pomdcke. fyziologickym roztokom. Okamzite viozte THV do vkladacej
pomdcky, kym nebude celd vo vnitri vkladacej pomacky.
UPOZORNENIE: Plniacu pomdcku nechajte v zaistenej . » .
polohe a do rozvinutia THV, aby sa minimalizovalo UPOZORNENIE: THV nesmie zostat liplne vytvarovana
riziko predéasného naplnenia balonika a nasledného ani vlozena vo vkladacej pomdcke dihsie ako
nespravneho rozvinutia THV. 15 mindt, pretoZe by mohlo dojst k poSkodeniu cipov
ak naruseniu funkénosti chlopne.
7.2.3 Upevnenie a tvarovanie THV na aplikacnom systéme 12 Pripevnite uzéver vkladacej pomdcky k vkladacej pomdcke,

znova preplachnite ohybny katéter a uzavrite uzatvaraci
ventil smerom k aplikacnému systému. Vyberte mandrén
a prepldchnite limen na vodiaci drt aplikacného systému.

UPOZORNENIE: THV uchovavajte v hydratovanom
stave aZ dovtedy, kym bude pripravena na
implantaciu, aby nedoslo k poskodeniu cipov

a naslednému naruseniu funkénosti chlopne.

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




7.3 Predilatacia nativnej chlopne a zavedenie THV

Krok | Postup
Predilataciu nativnej chlopne a aplikaciu THV treba vykonavat v celkovej 6 So zarovnavanim chlopne v rovnej casti vaskulatry zaénite
anestézii spolu s monitorovanim hemodynamickych parametrov tak, ze deaktivujete balnikovy zémok a balénikovy katéter
v katetrizatnom laboratoriu alebo hybridnej operacnej sdle s vybavenim na budete tahat priamo smerom vzad dovtedy, kym nebude
skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie. viditelnd cast vystraznej znacky. Po zobrazeni vystraznej
Podajte heparin s ciefom udrzat cas aktivovanej koaguldcie na trovni > 250 macky uZ netahaijte dalej.
sekind. VVSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskod
UPOZORNENIE: Poutitie kontrastnej latky je potrebné monitorovat, drieku bal6nika, uistite sa, &i sa proximalny koniec
aby sa zniZilo riziko renalneho poskodenia. drieku balonika neohyba.
7.3.1 Zakladné parametre VY'STRA!I!\: Ak sa zarovnanie chlopne nevykona
Vv rovnej casti, moZu nastat pocas tohto kroku
Krok | Postup taikosti, ktoré mdzu viest k poskodeniu aplikaéného
- - - — systému a neschopnosti naplnit balonik. VyuZitie
1 Zazpamenajte'sup(aaortlalny angiogram s perpendikularnou alternativnych skiaskopickjch zobrazeni moze
projekciou nativnej aortdlnej chlopne. poméct pri posudzovani zakrivenia anatémie. Ak sa
2 Vyhodnotte vzdialenost pravého a favého korondmeho dstia pocas zarovnavania chlopne vyskytne nadmerné
od aortélneho prstenca vzhladom na vy3ku ramu THY. napitie, bude nutné zmenit'polohu aplikaéného
3 Elektrodu kardiostimuldtora (PM) zastvajte dovtedy, kjm sa :{IS:::'?:(:II:: ‘l) l;:;l:;:i:?it;v:‘se!(:‘?tuw auvolnit
jej distalny koniec neumiestni v pravej komore. 4 '
4 Stimulacné parametre nastavte tak, aby ste dosiahli Aktivute balGnikovy z4mok.
snimanie 1: 1, a otestujte stimulaciu. Na nastavenie THV medzi znackami na zarovnanie chlopne
L L pouZite kolieskovy regulator na jemné nastavenie.
7.3.2 Predilatacia nativnej chlopne
o . i L i Poznamka: Neotacajte kolieskovym regulatorom na
Precitajte si ndvod na poutitie transfemordineho balénikového katétra jemné nastavenie, ak ste neaktivovali balénikovy
Edwards. zémok.
7.3.3 Aplikécia THV VYSTRAHA: Neumiestiiujte THV za distalnu znacku na
zarovnanie chlopne, aby ste minimalizovali riziko
Krok | Postup nespravneho rozvinutia THV alebo embolizacie THV.
1 Podla navodu na poufitie i pripravte sdpravu puzdra UPOZORNENIE: Pocas zarovnania chlopne
Edwards, zachovavajte polohu vodiaceho drétu v lavej komore,
2 Podla potreby vykonajte predilataciu cievy. aby ste polohu vodiaceho drétu nestratili.
3 Puzdro zavedte podla prislusného ndvodu na pouZitie. 7 PouZite krdzok na ovladanie ohybnosti na prechod
4 Zostavu vkladacej pomdcky zastivajte do puzdra dovtedy, aortdlnym oblikom a prejdite nativnou chlopiiou.
kym sa vkladacia pomdcka nezastavi. Poznamka: Overte, ¢i logo Edwards smeruje nahor.
5 Aplikacny systém postvajte dovtedy, kym sa THV nevysunie Poznamka: Aplikaény systém sa ohyba v opaénom
zpuzdra. smere od preplachovacieho portu.
UPOZORNENIE: Aby sa minimalizovaloriziko 8 Deaktivujte balénikovy zamok a zatiahnite dozadu hrot
poskodeniailiakalnych ciev, THV sa nesmie postivat ohybného katétra do stredu trojitej znacky. Aktivujte
cez puzdro v pripade, ak hrot puzdra nie je za balénikovy zamok.
tal ifurkaciou.
aortalnou bifurkéciou 9 THV umiestiiujte vzhladom na nativnu chlopfiu.
:If«?é(::i’::i':lE:r:::‘(:’i:?)smrrili;‘l):t:;'as tt‘l,( pl;zgﬁ;z:::iie 10 Podla potreby pouZite krizok na ovlddanie ohybnosti pre
cibua naruile 'l)liu funkéﬁosti chlo Jn o P tipravu nastavenia koaxidlnosti THV a kolieskovy reguldtor
Ld pne. na jemné nastavenie pre tpravu polohy THY.
n Pred rozvinutim overte, ¢i sa THV sprévne nachddza medzi

2

znackami na zarovnanie chlopne a i sa hrot ohybného
katétra nachadza nad trojitou znackou.




Krok

Postup

Zacnite s rozvinutim THV:
a) Odistite plniacu pomacku.

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

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

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

7.3.4 Vlybratie systému

Krok

Postup

1

Aplikacny systém vyrovnajte pri prechode aortalnym
obltkom. Overte, i je hrot ohybného katétra zaisteny nad
trojitou znackou. Vkladaciu pomdcku zatiahnite dozadu do
proximéaIneho konca aplikacného systému. Vyberte
aplikacny systém z puzdra.

Whlaui 2l Javils et

Poznamka: Pri pristup
aplikacny systém ponechajte vnutri puzdra, kym

pripraveni na od ie vietkych
pomaécok ako jedného celku.

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

7.4  Overenie polohy umelej chlopne a merani

Imerajte a zaznamenajte hemodynamické parametre.

Krok | Postup

1 Zaznamenajte supraaortalny angiogram s ciefom vyhodnotit
vykon pomdcky a priechodnost korondrnych ciev.

2 Imerajte a zaznamenajte transvalvuldme tlakové gradienty.
Po dosiahnuti vhodnej Grovne asu aktivovanej koaguldcie

; (napr. ak dosiahne < 150 sektind) odpojte vSetky pomdcky.
Pokyny na vytiahnutie pomécky ndjdete v ndvode na
pouZitie puzdra Edwards.

4 Uzavrite miesto pristupu.

8.0 Sposob dodania

THV sa doddva v sterilnom stave a nepyrogénna, zabalend v plastovej nédobe
obsahujticej pufrovany glutaraldehyd a zapecatend zapecatenim, na ktorom
je vidiet kazdy pokus o jej odstranenie. Kazda nadoba sa odosiela

v prepravnom obale s indikétorom teploty na detekciu vystavenia THV
posobeniu extrémnej teploty. Prepravny obal sa pred odoslanim zabali do
polystyrénu.

Aplikacny systém a prislusenstvo sa dodavaju sterilizované pomocou
etylénoxidu.

8.1 Skladovanie

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

Aplika¢ny systém a prislusenstvo uchovdvajte na chladnom a suchom mieste.

9.0 Bezpecnost'v prostredi magnetickej rezonancie
(MR)

A Podmienene bezpecné v prostredi MR

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

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

« poles
alebo mensim,

priestorovym gradi 2500 Gauss/cm (25T/m)

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

q

Zavyssie defi ych podmienok stk ia sa ocakdva, Ze na srdcovej
chlopni na transkatétrovdi implantdciu djde k maximalnemu ndrastu teploty
03,0 °Cpo 15 mintach nepretrzitého skenovania.

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

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

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



10.0 Informacie o pacientovi

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

11.0 Klinické studie
ANALYZA REGISTRA LIECBY POMOCOU CHLOPNi NA TRANSKATETROVU

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

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

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

12.0 Explantovana THV a likvidacia pomdcky

Explantovand THV treba vloZit do vhodného histologického fixatného
roztoku, ako je napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 % roztok
glutaraldehydu, a vrétit ju naspét spolocnosti. Za tychto okolnosti ju netreba
uchovavat'v chlade. Explantacni stipravu si mdzete vyZiadat od spolocnosti
Edwards Lifesciences.

S pouzitymi pomdckami zaobchddzajte a likvidujte ich rovnakym sposobom
ako nemocnicny odpad a infekény materidl. S likvidaciou tychto pomdcok nie
st spojené Ziadne zvl&stne rizikd.

Vyrobu a predaj tychto produktov chréni jeden alebo viaceré z nasledujucich
patentov USA: Patent USA ¢. 7,530,253, 7,780,723; 7,895,876; 8,382,826;
8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841; 2 9,393,110;

a prislusné zahranicné patenty.
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13.0 Figures = Rysunki = Obrazky

9750TFX
Valve Size / Valve Height (mm)/
Rozmiar zastawki / Wysokos¢ zastawki (mm) /
Velkost chlopne Vyska chlopne (mm)
20mm 15,5mm
23mm 18,0mm
26 mm 20,0 mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve
= Rysunek 1: Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards
SAPIEN 3 Ultra m Obrazok 1: Srdcova chlopiia na transkatétrovi
implantéciu Edwards SAPIEN 3 Ultra
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1. Center Marker m Znacznik Srodkowy m Stredova znacka
2.Valve Crimp Section m Odcinek do zaciskania zastawki m Cast na tvarovanie chlopne
3. Flex Catheter m Cewnik gietki m Ohybny katéter
4. Flex Indicator m Wskaznik gietkosci m Indikator ohybnosti
5. Flush Port m Port do przeptukiwania m Preplachovaci port
6. Strain Relief m Nasadka zabezpieczajaca m Uvolnenie napnutia
7.Volume Indicator mWskaznik objetosci m Indikdtor objemu
8. Tapered Tip m Koricéwka stozkowa m Ztizeny hrot
9. Valve Alignment Markers m Znaczniki wyréwnywania zastawki m Znacky na zarovnanie chlopne
10. Triple Marker m Potr6jny znacznik m Trojitd znacka
11. Flex Wheel m Pokretto gietkosci m KriiZok na ovladanie ohybnosti
12. Fine Adjustment Wheel m Pokretto do precyzyjnej regulacji m Kolieskovy regulétor na jemné nastavenie
13. Balloon Lock m Blokada balonu m Balénikovy zamok
14. Balloon Catheter m Cewnik balonowy m Balénikovy katéter
15. Balloon Inflation Port m Port do napetniania balonu m Port na pinenie balonika
16. Guidewire Lumen m Kanat prowadnika m Limen na vodiaci drot

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

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

N,

2

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

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
Catalogue Numer Katalogové renig]a] | Sterizedusing | Wystenylzowano | Steifzované
REF Number katalogowy dslo irradiation przez napromienienie |pomocou 0z
] B } Sterileusing | Wysterylizowano parg| ~ Sterilizované
IE Quantity llod¢ Mnozstvo [sTERILE] | | steam or ub suchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem | - suchym teplom
II‘ Minimum Minimalny rozmiar Minimélna
introducer size introduktora velkost zavadzaca - Axela Igodnos¢ Kompatibilita s
e Usable Dhugos¢ Pouzitelnd Compatibility zkoszulka Axela aplikaciou Axela
length uzytkowa dizka Data przydatnosci
b Nie uzywac Nepouzivajte g Use-by date do uzycia Détum spotreby
0 not re-use . i (,Zuzy¢ do”)
Lot Number Numer serii (islo 3arze %I Serial Number Numer seryjny Sériové cislo
Caution Upozornenie
Attenti Przestroga P it
/ , \ ENtIon, SE€ | - vaga: sprawdzie | 0o PO d Manufacturer Producent Vjrobca
instructions winstrukei uzvia sindvod
for use ) uzy na pouzitie Date of R ) )
Consult ; - Precitajte &, manufacture Data produkji Datum vyroby
. ) apoznaj sie s
D}] instructions | cia uavia si ndvod - ——
for use Jquzy na pouiitie - Authonseq Aquryzquary ) tl\utor|z¢|)(vagyl )
Rep pr. iel we | zastupca v krajinddl
Consult o e LEc [rer] in the European Wspdlnocie Eurdpskeho
sneanen | instructions | Zapoznajsiz | Precitajte si navod Community Europejskiej spolocenstva
[ sty for Use on instrukja uzyciana | na pouzitie na
the website stronie internetowej | webovej stranke @ Recommended | Zalecany rozmiar | Odporticana velkost
quidewire size prowadnika vodiaceho drotu
Donotuseif | Niestosowac, jesli . ) ) . 8
@ package s opakowanie jest stt;:lzz/?&eé eank/Je @ Size Rozmiar Velkost
d d uszkod P y @ Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
Donotuseif | Niestosowac, jesli Nepousivate, ak
package is opakowanie je obal otvoreny Nominal pressure | Ci$nienie nominalne | Menovity tlak
openedor | zostato otwarte lub alebo pockodeny
damaged. uszkodzone. " RBP Rated burst Ciénienie RBP Menovity tlak
pressure prasknutia
Exterior Srednica Vonkajsi . .
@ diameter zewnetrzna priemer Straight Prosty Priame
Inner Srednica Vniitorny . I
DEFLECTED
@ diameter wewnetrzna priemer Deflected Oprézniony Vychylené
2 Keep Chronic przed Uchovavajte @ Recommended | Zalecana dtugos¢ | Odpori¢ana dizka
y wilgocig vsuchu quidewire length prowadnika vodiaceho drétu
Store in Przechowywac Skladujte na @ . T .
acool, w chtodnym i chladnom a ath Ny " ) .
dry place suchym miejscu suchom mieste sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
. ; Lo Jedinecny Catheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique Device | Unikalny identyfkator | o oo ,d shatftsize cennika atétra
Identifier | wyrobu medycznego A
zariadenia ]
OI Balloon diameter |  Srednica balonu | Priemer balnika
Temperature . Teplotny limi
Limit Granica temperatury | Teplotny limit
O Balloon Dhugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — working length |  robocza balonu dizka balénika
Sterilized Wysterylizowano | Sterilizované Tyne GF Czgscwchodzaa |, - '
STERLLEEO| | using ethylene przy uzyciu pomocou IZI A )ﬁfd ot | kontakt z ciafem | "PKOVa CaF(as ypu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu PP pagjenta typu CF
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English

Polski

Slovensky

Defib Proof Type CF applied part

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

Aplikovana cast typu CF
odolnd voci defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

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

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

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na pouZitie so srdcovou chlopriou na
transkatétrovii implantéciu Edwards

Nonpyrogenic

23 mm transcatheter heart valve implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
For use with size 26 mm Edwards Do uzytku z zastawka serca do Na poutitie so srdcovou chlopiiou na
m transcatheter heart valve implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovii implantaciu Edwards
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 29 mm Edwards Do uzytku z zastawka serca do implantacji Na pouZitie so srdcovou chlopfiou na
29 mm transcatheter heart valve przezcewnikowej firmy transkatétrovii implantaciu Edwards
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
For use with size 23 mm or size 26 mm Do uzytku z zastawka serca do implantacji Na pouZitie so srdcovou chlopiiou na
23 mm £ Edwards transcatheter heart valve przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovi implantaciu Edwards
23 mm lub 26 mm velkosti 23 mm alebo 26 mm
Non-sterile Niejatowy Nesterilné
Contains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty
Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
g MR Conditional $rodowisku badari metoda Podmi bezpecné v prostredi
magnetycznego, jesli zostang spefnione MR
okreslone warunki
@ Contents Zawartos¢ Obsah
% Niepirogenny Nepyrogénne

3
>
—

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajticej vode

Kl

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

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

Zawartos( jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je

sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.

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

|

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

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

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je

sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.

NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.
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Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

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

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

eSheath compatibility

2godnosc z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath
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Separate collection for
batteries in accordance with

Zuzyte baterie i akumulatory
nalezy segregowac zgodnie

Separovany zber batérii v sdlade so
smernicou Europskeho parlamentu

EC Directive 2006/66/EC

z Dyrektywa WE 2006/66/WE

aRady 2006/66/ES

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie
symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly.
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Germany

CE:

2021-08

10048280001 A

© Copyright 2021, Edwards Lifesciences LLC
Allrights reserved.

J Telephone

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way FAX
Irvine, CA 92614 USA

949.250.2500
800.424.3278
949.250.2525
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