Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve Kit -

With Edwards Certitude Delivery System

Zestaw zastawki serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra

z systemem podawania Edwards Certitude

Suprava srdcovej chlopne Edwards SAPIEN 3 Ultra na transkatétrovu implantaciu
— 50 zavadzacim systémom Edwards Certitude
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Transapical and Transaortic
Instructions for Use
Implantation of the transcatheter heart valve should be performed

only by physicians who have received Edwards Lifesciences training.

The implanting physician should be experienced in standard
catheterization techniques.

20 mm 23 mm 26mm
Product Name Model/REF
Edwards SAPIEN 3 Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transcatheter Heart Valve (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Certitude 96207A20 | 9630TA23 | 9630TA26
Delivery System
Edwards Certitude 96201518
Introducer Sheath Set (18F) 96201521 (21F)
Inflation device provided by Edwards Lifesciences
Crimper 9600CR

[ Includes a loader, Qualcrimp crimping accessory, a 2-piece crimp
stopper, and extension tubing

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, 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.

1.0 Device Description
Edwards SAPIEN 3 Ultra System

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

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

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

The THV is recommended 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:

Native
Transesophageal Annulus Area-derived
Echocardiogram Area diameter THV
(TEE¥) (mm?) (mm) Size
16—-19mm 273 -345 18.6—21.0 20mm
18—22mm 338430 20.7-234 23 mm
21-25mm 430 - 546 23.4-26.4 26 mm

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

+  Crimper and Crimp Stopper (Figure 2)

The crimper reduces the diameter of the THV to mount it onto its delivery
system. The crimper is comprised of a compression mechanism that is closed
with a handle located on the housing. A 2-piece crimp stopper (packaged
with the Edwards Certitude delivery system) attaches to the crimper and is
used to correctly crimp the THV.

+  Edwards Certitude Delivery System (Figures 3a, 3b, & 3¢)

The Edwards Certitude delivery system includes a handle with a Flex Wheel for
articulation of the Balloon Catheter and a Loader. The loader allows for the
delivery of the crimped THV through the hemostasis valves of the sheath. The
THV is crimped between the two radiopaque shoulders on the distal and
proximal ends of the balloon. A radiopaque Center Marker in the balloon is
provided to help with valve positioning. An inflation and guidewire hub is
housed in the handle assembly. The Qualcrimp crimping accessory (packaged
with the Edwards Certitude delivery system) is used during crimping of the



THV. The extension tubing (packaged with the delivery system) is used during
THV deployment.

«  Edwards Certitude Introducer Sheath Set (Figure 4)

The Edwards Certitude introducer sheath set is intended for use with the
Edwards Certitude delivery system. The sheath has a radiopaque marker for
visualization of the sheath tip and non-radiopaque depth markings on the
distal end of the body of the sheath. The proximal end of the sheath includes a
flush tube and three hemostasis valves. An introducer is supplied with the
sheath. The entire introducer is radiopaque.

+  Ascendra Balloon Aortic Valvuloplasty Catheter

Refer to Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter model 9100BAVC
instructions for use for device description.

« Inflation Device

Aninflation device with a locking mechanism is used during valve
deployment.

NOTE: For proper volume sizing, the Edwards Certitude delivery
system 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.

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

« When using venous pacing, observation of the pacing lead throughout the
procedure is essential to avoid the potential risk of the pacing lead causing
a cardiovascular perforation.

« The THV must remain hydrated at all times and cannot be exposed to any
solutions, chemicals, antibiotics, 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.

« 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 and accessories or use them if the
packaging or any components are not sterile, have been opened or
damaged (e.g. kinked or stretched), or the expiration date has elapsed.

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

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 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

- 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 risk of valve thrombosis or thromboembolic events, as
determined by their physicians.

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

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

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

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

6.0 Potential Adverse Events

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

« Allergic reaction to antithrombotic therapy or contrast medium or
anesthesia

+ Anemia
« Aneurysm
» Angina

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

« AVfistula or pseudoaneurysm
« (ardiogenic 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

+ Pulmonary edema

+ Renal insufficiency or renal failure

+ Respiratory insufficiency or respiratory failure

- Syncope

- Vasovagal response

« Vessel spasm

« Vessel thrombosis/occlusion

- Vessel trauma requiring surgical repair or intervention

Additional potential risks associated with the TAVI (transcatheter aortic valve
implantation) procedure, the bioprosthesis, and the use of its associated
devices and accessories include:

« Atrial fibrillation/Atrial flutter

« Bleeding requiring transfusion or intervention
« (ardiac arrest

- (ardiac failure or low cardiac output

« (ardiogenic 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
« Mediastinitis
« Mediastinal bleeding

- 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 Equipment

« (ardiac catheterization/hybrid OR suite

- Standard cardiac catheterization lab equipment and supplies, and access to

standard heart valve operating room equipment and supplies

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

Transesophageal or transthoracic echocardiography system
18 gauge Seldinger needle (for transaortic)
145 cm x 0.035" (0.89 mm) soft guidewire

180 cm or 260 cm x 0.035" (0.89 mm) & Exchange length 0.035" (0.89 mm)
extra-stiff quidewires

« Pacemaker and pacing leads

« Inflation device provided by Edwards Lifesciences

Edwards SAPIEN 3 Ultra valve
Edwards Certitude delivery system
Edwards Certitude introducer sheath set

20 mm Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter (BAVC) or equivalent
for 23 mm and 26 mm valves

16 mm commercially available valvuloplasty balloon catheter for 20 mm
valve

« Crimper

« Sterile rinsing bowls; sterile physiological saline solution; sterile

heparinized saline solution; radiopaque contrast medium (15:85 medium to
saline dilution)

« Sterile table for THV and accessories preparation

20 mL or larger luer lock syringe
50 mL or larger luer lock syringe

High-pressure 3-way stopcock

7.2 THV Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.

7.2.1 THV Rinsing Procedure

The THV is packaged sterile in a plastic jar with a screw-cap closure and seal.
Before opening, carefully examine the jar for evidence of damage (e.g., a
cracked jar or lid, leakage, or broken or missing seals).

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

Step | Procedure

1 Remove the THV/holder assembly from the jar and inspect for
any signs of damage. Verify that the serial number on the THV
holder and the jar lid match. Record the serial number in the
patient information documents.




Step | Procedure Step | Procedure
2 Rinse the THV as follows: 6 The orientation of the THV on the delivery system is described
Gently swirl the THV/holder assembly in 500 mL sterile, below:
physiologic saline solution for a minimum of 1 minute. Repeat Antegrade Transapical Approach:
this process in the second bowl for a minimum of 1 minute. Inflow (outer skirt) end of the THV towards the proximal end
Leave the THV in the second bow! until needed. of the delivery system.
CAUTION: Do not allow the THV to come in contact with THVA36
therinse bowl or the identification tag. No other objects
should be placed in the rinse bowls to minimize the risk |:>
of contamination or damage to the leaflets which may o
impact valve functionality. @
) -
7.2.2 Prepare the System P
Step | Procedure Retrograde Transaortic Approach:
1 Visually inspect all components for damage. Ensure the system Inflow (outer skirt) end of the THV towards the distal end of
is fully unflexed. the delivery system.
2 Prime and flush the introducer and sheath with heparinized THV437
saline. Hydrate the length of the introducer and sheath.
3 Advance the introducer fully into the sheath housing.
4 Unscrew the loader cap from the loader and flush the loader cap e
with heparinized saline.
5 Place the loader cap onto the delivery system with the inside of . " . .
: . 7 Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in the crimper.
the cap orlented. towar<.is the tapered tp. : Insert the delivery system coaxially into the THV.
6 Flush the extension tubing and connect to the delivery system. 8 Crimp the THV between the two internal shoulders of the
7 Partially fill a 50 mL or larger syringe with diluted contrast delivery system until it reaches the Qualcrimp stop.
medium, and connect to the extension tubing. 9 Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV/
8 Fill the inflation device with 20 mL of diluted contrast medium, balloon assembly and Qualcrimp stop from the Crimp Stopper,
lock the inflation device, and connect to the extension tubing. leaving the Final Stop in place.
(lose 3-way stopcock to inflation device. . .
NOTE: Ensure that the THV remains centered and coaxial
9 De-air the delivery system using the luer lock syringe. Leave within the two internal shoulders.
zero-pressure in the system. Close the 3-way stopcock to the ) .
luer lock syringe. 10 Place the THV/balloon assembly back in the crimper aperture,
fully crimp the THV until it reaches the Final Stop and hold for 5
10 Remove 3 mL fluid from the delivery system by turning the seconds.
knob of the locked inflation device. Keep the inflation device X X
locked for THV crimping steps. il Repeat the full crimp of the THV two times for a total of
3 crimps.
7.2.3 Mount and Crimp the THV onto the Delivery System 12| Flush the loader with heparinized saline. Immediately advance
the loader over the THV until the tapered tip of the delivery
Step | Procedure system is exposed and the THV is within the distal end of the
1 Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in a loader tube.
bowl of 100 mL physiological saline solution. Gently compress . )
until fully saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat CAUTION: The THV should not remain fully crimped and/
this process in a second bowl. orin the Io?der over15 minutes, as leaflet damage may
: A m o T radih result and impact valve functionality.
2 otate the crimper until the aperture is fully opened. Attach the
i P . yop 13 Attach the loader cap to the loader and flush through the flush
2-piece Crimp Stopper to the crimper. ne
port on the loader. Remove the stylet and flush the guidewire
3 Remove the THV from the holder and remove the ID tag. lumen of the delivery system.
4 If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it fits CAUTION: Keep the THV hydrated until ready for
snugly inside the Qualcrimp crimping accessory. implantation to prevent damage to the leaflets which
NOTE: Partial crimping is not necessary for the 20 mm may impact valve functionality.
valve. WARNING: The physician must verify correct orientation
5 | Place the Qualcrimp crimping accessory over the THY. of the THV prior to its implantation; the inflow (outer

skirt) end of the THV should be oriented proximally for
the antegrade transapical approach and distally for the
retrograde transaortic approach to prevent the risk of
severe patient harm.




Step | Procedure

14 With 3-way stopcock still closed to the luer lock syringe, unlock
the inflation device. Allow the delivery system to reach zero-
pressure.

7.3.2 Access

CAUTION: Care should be taken to avoid damage to soft tissue,
chordae, aorta, native leaflet or ventricular wall during insertion,
positioning and removal of devices.

15 (lose the 3-way stopcock to the delivery system. Use the luer
lock syringe to de-air the inflation device if necessary.

16 Adjust the inflation device to the inflation volume required to
deploy the THY, per the following:

Delivery System THV Inflation Volume
Model 9620TA20 20 mm 12mL
Model 9630TA23 23 mm 17 mL
Model 9630TA26 26 mm 23mlL

Re-lock the inflation device. Close the 3-way stopcock to the
luer lock syringe and remove syringe.

CAUTION: Maintain the inflation device in a locked
position until THV deployment to prevent premature
balloon inflation and subsequent improper THV
deployment.

7.3 Native Valve Predilation and THV Delivery

Native valve predilation and THV delivery should be performed under general
anesthesia with hemodynamic monitoring in a catheterization lab/hybrid

operating room with fluoroscopic and echocardiographic imaging capabilities.

The following table shows the minimum required distances from the native
valve annulus to the distal tip of the Edwards Certitude sheath to allow the
Edwards Certitude delivery system balloon to inflate properly during THV
deployment. These distances do not include sheath insertion depth,
which should be considered during the transaortic approach when selecting
the access site on the ascending aorta.

Minimum Required Distance

Delivery System THY From Sheath Tip to Annulus
Model 9620TA20 20mm 3.5am
Model 9630TA23 23 mm 3.5
Model 9630TA26 26 mm 3.5

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.

CAUTION: Contrast media use should be monitored to reduce the risk
of renal injury.

7.3.1 Baseline Parameters

Transapical Access

Step | Procedure

1 Access the apex through an anterior mini thoracotomy at the
5th or 6th intercostal space. Incise the pericardium to expose
the apex of the left ventricle (LV).

2 Attach epicardial pacing leads to left ventricle or insert
transvenous pacing leads and secure proximal ends of leads
into pacemaker. Set the stimulation parameters, test rapid
pacing.

3 Place a reinforced double purse string on the LV apex to access
the left ventricle.

4 Gain aortic valve access through standard transapical
techniques.

5 Insert the tip of the Edwards Certitude introducer sheath set or
desired introducer sheath for BAV through the apex of the LV to
approximately 4 cm and locate the sheath tip in the LV outflow
tract immediately below the aortic valve; withdraw the
introducer slowly, keeping the sheath in place. Maintain
guidewire position across the aortic valve.

Transaortic Access

Step | Procedure

1 Access the ascending aorta using standard surgical technique
(e.g., a partial J-sternotomy or right parasternal mini
thoracotomy).

2 Place two reinforced purse string sutures at the intended access

site in the ascending aorta.

NOTE: The selected access site should be soft by digital
palpation.

3 Introduce a pacemaker lead until its distal end is positioned in
the right ventricle. Set the stimulation parameters and test
pacing.

4 Gain aortic valve access through standard transaortic
techniques.

5 Insert the Edwards Certitude introducer sheath set, or desired
introducer sheath for BAV, into the aorta to approximately 2 cm.
Withdraw the introducer slowly, keeping the sheath in place.
Maintain guidewire position across the aortic valve.

Step | Procedure

1 Advance a 5F (1.67 mm) or 6F (2.0 mm) pigtail catheter into the
descending aorta and perform a supra-aortic angiogram with
the projection of the native aortic valve perpendicular to the
view.

2 Evaluate the distances of the right and left coronary ostia from
the aorticannulus in relation to the THV frame height.

3 Introduce a pacemaker (PM) lead until its distal end is
positioned in the right ventricle.

7.3.3 Native Valve Predilation

CAUTION: Care should be taken to avoid damage to soft tissue,
chordae, aorta, native leaflet or ventricular wall during insertion,
positioning and removal of devices.

4 Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and test
pacing.

Edwards SAPIEN 3
Ultra Transcatheter 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
Heart Valve (20 mm) (23 mm) | (26 mm)
Ascendra Balloon 16 mm commercially
Aortic Valvuloplasty available balloon 9100BAVC (20 mm)
Catheter valvuloplasty catheter




Step | Procedure Step | Procedure

1 Prepare the valvuloplasty balloon catheter per its instructions 7 Begin THV deployment:
for use. - .

- Unlock the inflation device.

2 Advance the prepared valvuloplasty balloon catheter through ) o ) o
the sheath over the quidewire, cross the aortic valve, and - Ensure hemodynamic stability is established and begin rapid
position the balloon. pacing. Once arterial blood pressure has decreased to

X — 50 mmHg or below, balloon inflation can commence.
3 Begin predilation:
o ] - Using a slow, controlled inflation, deploy the THV by inflating
- Begin rapid pacing. Once arterial blood pressure has the balloon with the entire volume in the inflation device,
decreased to 50 mmHg or below, balloon inflation can hold for 3 seconds and confirm that the barrel of the inflation
commence. device is empty to ensure complete inflation of the balloon.
- Inflate the valvuloplasty balloon catheter as perits - Once the THV has been deployed, rapidly deflate the balloon
instructions for use. catheter.
- Completely deflate the balloon. Stop rapid pacing. When the delivery system balloon has been completely

4 | Remove the valvuloplasty balloon catheter, leaving the deflated, turn off the pacemaker.
quidewire in place in the descending aorta if using the 8 | Ifarticulation was used, return the delivery system to the
transapical approach, or in the ventricle if using the transaortic straight position prior to removal.
approach.

. . Retract the delivery system and guidewire into the sheath.
NOTE: If not using the Edwards Certitude sheath for Remove the loader and delivery system from the sheath.
native valve predilation, remove the sheath used for the )
valvuloplasty and advance the Edwards Certitude CAUTION: Properly deflate the balloon and straighten
introducer sheath set over the guidewire. the delivery system prior to removal to prevent patient
injury.
7.3.4 THV Delivery

CAUTION: Care should be taken to avoid damage to soft tissue,
chordae, aorta, native leaflet or ventricular wall during insertion,
positioning and removal of devices.

Step

Procedure

1

Confirm that the THV is oriented properly and the volume in the
inflation device matches the indicated volume.

Advance the THV/balloon assembly with the loader over the
guidewire.

Engage loader into the sheath housing while maintaining a
firm grip.

7.4 Verification of THV Position and Measurements

ACT level is appropriate (e.g., reaches < 150 sec).

Step | Procedure
1 Perform a supra-aortic angiogram to evaluate device
performance and coronary patency.
2 Measure and record the transvalvular pressure gradients and
assess valve competency.
3 Upon satisfactory deployment, remove all devices when the

Advance the valve out of the loader into the large section of the
sheath. Tap on the sheath housing to release air bubbles to the
proximal end of the loader. Depress button valve on loader to
aspirate the loader.

Advance the THV/balloon assembly through the sheath and
position within the native aortic valve leaflets.

If needed, rotate the flex wheel on the handle to articulate the
THV/balloon assembly into position.

CAUTION: To prevent possible leaflet damage that may
impact valve functionality, the THV should not remain
in the sheath for over 5 minutes.

Ensure that the THV is correctly positioned between the two
internal shoulders of the delivery system.

4 Tie the purse string sutures in place and confirm hemostasis.

8.0 How Supplied

Delivery System Information

proximal end to the tapered
tip of catheter)

Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Diameter of inflated balloon 20 mm 23 mm 26 mm
Rated Burst Pressure 7 atm (709 kPa)
nglelf)g\r:e length of the 26 mm 30mm 32mm
Outside (Exterior) Diameter 17F (5.5 mm)
Effective length of the
delivery system (from the 55.m

Diameter of the largest
guidewire that can be used

0.035" (0.89 mm)




Introducer Sheath Set Information

Model 96201518 96201521
Sheath Inside Diameter 18F (6.1 mm) 21F (6.9 mm)
Sheath Effective Length 21cm 21 cm
Introducer Size 0D: 6.3 mm 0D:7.0mm

Introducer Effective Length 33am

Diameter of the largest

guidewire that can be used 0.035"(0.89 mm)

STERILE: The valve is supplied sterilized with glutaraldehyde solution.

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

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

shipping.
8.1 Storage

The THV must be stored between 10 °Cand 25 °C (50 °F and 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

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the THV (implant) is MR
Conditional. It can be scanned safely, immediately under the following
conditions:

- Static magnetic field of 1.5 Tesla (T) or 3.0 Tesla (T).
- Spatial gradient field of 2500 Gauss/cm or less.

« Maximum whole body averaged specific absorption rate (WB-SAR) of
2.0 W/kg for 15 minutes of scanning.

« Normal mode of operation, as defined in IEC 60601-2-33 Ed.2.0, of the MR
system.

In non-clinical testing and analysis, the implant was determined to produce
an in vivo temperature rise of less than 1.3 °C above background for a WB-SAR
of 2.0 W/kg for 15 minutes of MR scanning in a 1.5 T whole body coil from a GE
Signa MR system. The projected in vivo rise above background was 1.5 °C for a
WB-SAR of 2.0 W/kg in a 3.0 T GE Signa HDxt 3T MR system. These calculations
overestimate the true in vivo rise, since the cooling effects of blood are not
considered.

The image artifact extends as far as 14.5 mm from the implant for spin echo
images and 30 mm for gradient echo images when scanned in non-clinical
testing using a 3.0 T GE Signa HDx MR system. The artifact obscures the device
lumen in gradient echo images.

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

10.0 Patient Information

A patient registration form is included 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 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.

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

This product is manufactured and sold under one or more of the following
US patents: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; and
8,945,208; and corresponding foreign patents.



Dostep przezkoniuszkowy i

przezaortalny
Instrukcja uzycia

Implantacji zastawki serca metoda przezcewnikowa powinni
dokonywac wytacznie lekarze przeszkoleni przez firme

Edwards Lifesciences. Lekarz wykonujacy implantacje powinien mie¢
doswiadczenie w zakresie standardowych technik cewnikowania.

20mm 23mm 26 mm
Nazwa produktu Model/nr REF
Zastawka serca do
implantagji 9750TFX 9750TFX 9750TFX
przezcewnikowej (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards SAPIEN 3 Ultra
System wprowadzajacy
Edwards Certitude H? 9620TA20 9630TA23 9630TA26
Ostona wprowadzajaca | 96201518
Edwards Certitude (18F) 96200521 (21F)
Urzadzenie do napetniania firmy Edwards Lifesciences
Zaciskacz 9600CR

[ Zestaw zawiera urzadzenie tadujace, akcesorium do zaciskania
Qualcrimp, dwuczesciowy ogranicznik zaciskania oraz rurke
przedtuzajaca

1.0 Opis wyrobu

System Edwards SAPIEN 3 Ultra

System Edwards SAPIEN 3 Ultra sktada sie z zastawki serca do implantagji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra i z systeméw podawania.

«  Zastawka serca do implantagji przezcewnikowej Edwards
SAPIEN 3 Ultra (Rysunek 1)

Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra (THV)
sktada sie z rozszerzanego balonem radiocieniujacego szkieletu kobaltowo-
chromowego, trojptatkowej zastawki serca wykonanej z tkanki osierdzia
wotowego oraz ostony wewnetrznej i zewnetrznej, ktore wykonano z
politereftalanu etylenu (PET). Zastawke poddano obrobce w procesie
ThermaFix firmy Carpentier-Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej litery E,
Ascendra, Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN,

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

SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra i ThermaFix sa znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie inne znaki towarowe stanowia
whasno$¢ odpowiednich wiascicieli.

Zaleca sie implantacje zastawki THV w natywnym pierscieniu o rozmiarze
poréwnywalnym z tréjwymiarowa powierzchnia pierscienia aortalnego
mierzong u podstawy pierscienia w czasie skurczu serca:

Powierzchnia Srednica
Echokardiografia | pierscienia | wyprowadzona Rozmiar
przezprzetykowa | natywnego | zpowierzchni zastawki
(TEE*) (mm?) (mm) THV
16-19mm 273-345 18,6-21,0 20 mm
18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430-546 23,4-264 26 mm

* 7 uwagi na ograniczenia obrazowania dwuwymiarowego dwuwymiarowe
obrazowanie TEE nalezy uzupetni¢ trojwymiarowymi pomiarami
powierzchni.

« Zaciskacz i ogranicznik zaciskania (Rysunek 2)

Zaciskacz stuzy do zmniejszania Srednicy zastawki THV celem zamocowania jej
na systemie podawania. Zaciskacz sktada sie z mechanizmu zaciskajacego,
ktory jest zamykany za pomoca rekojesci znajdujacej sie na obudowie.
Dwuczesciowy ogranicznik zaciskania (zapakowany wraz z systemem
podawania Edwards Certitude) jest mocowany do zaciskacza i stosowany w
celu prawidtowego zacisnigcia zastawki THV.

«  System podawania Edwards Certitude (Rysunki 3a, 3b i 3c)

System podawania Edwards Certitude obejmuje rekojes¢ z pokrettem Flex,
ktére umozliwia wygiecie cewnika balonowego oraz urzadzenia tadujacego.
Urzadzenie fadujace umozliwia wprowadzenie zacisnietej zastawki THV przez
zastawki hemostatyczne ostony. Zastawke THV nalezy zacisnag¢ miedzy dwoma
radiocieniujacymi ramionami na dystalnym oraz proksymalnym koricu balonu.
Radiocieniujace oznaczenie srodka w balonie utatwia pozycjonowanie
zastawki. Gniazdo do napetniania i do wprowadzania prowadnika znajduje sie
w zespole rekojesci. Akcesorium do zaciskania Qualcrimp (zapakowane z
systemem podawania Edwards Certitude) stuzy do zaciéniecia zastawki THV.
Rurka przedtuzajaca (zapakowana z systemem podawania) jest uzywana
podczas rozprezania zastawki THV.

«  Ostona wprowadzajaca Edwards Certitude (Rysunek 4)

Ostona wprowadzajaca Edwards Certitude jest przeznaczona do uzytku wraz z
systemem podawania Edwards Certitude. Ostona zawiera radiocieniujace
oznaczenie umozliwiajace wizualizacje koricowki ostony oraz
nieradiocieniujace oznaczenia gtehokosci znajdujace sie na dystalnym koricu
korpusu ostony. Na proksymalnym koricu ostony znajduje sie rurka do
przeptukiwania oraz trzy zastawki hemostatyczne. Wraz z ostong dostarczany
jestintroduktor. Caty introduktor jest radiocieniujacy.

+  Cewnik do balonowej plastyki zastawki aortalnej Ascendra

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia cewnika do balonowej plastyki
zastawki aortalnej Ascendra, model 9100BAVC, ktdra zawiera opis wyrobu.

+  Urzadzenie do napetniania

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

UWAGA: W celu wiasciwego okreslenia objetosci system podawania
Edwards Certitude nalezy stosowac z urzagdzeniem do napetniania
dostarczanym 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
Zwigzaneqo z zabiegiem chirurgicznym na otwartym sercu.



3.0 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu Edwards SAPIEN 3 Ultra jest przeciwwskazane u
pacjentow:

« uktorych wykazano wystepowanie guza wewnatrzsercowego, zakrzepu,
wegetagji, aktywnego zakazenia lub zapalenia wsierdzia;

« nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowe;.

4.0 Ostrzezenia

- Wyroby zostaty zaprojektowane, s przeznaczone i rozprowadzane w stanie
JALOWYM wytacznie do jednorazowego uzycia. Nie sterylizowa¢ ani nie
uzywac ponownie. Brak danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobow po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.

+Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia przecieku okotozastawkowego,
przemieszczenia i/lub rozerwania pierécienia, konieczne jest prawidtowe
dobranie rozmiaru zastawki THV.

« U pacjentéw ze zmienionym metabolizmem wapnia moze wystapi¢
przyspieszone pogarszanie sie stanu zastawki THV.

- Podczas stymulagji zylnej niezbedna jest obserwacja elektrody stymulujacej
w czasie catego zabiegu w celu unikniecia potencjalnego ryzyka perforacji
sercowo-naczyniowej wywotanej przez elektrode stymulujaca.

«Aby zapobiec uszkodzeniu pfatka, ktére mogtoby wptynac na sprawnos¢
zastawki, zastawka THV musi by¢ przez caty czas nawodniona i nie mozna
jej wystawiac na dziatanie zadnych roztworéw, srodkéw chemicznych,
antybiotykdw itp. innych niz roztwdr transportowy oraz jatowy roztwor soli
fizjologicznej. Jesli na jakimkolwiek etapie procedury z ptatkami THV
obchodzono sie w sposéb niewfasciwy lub jesli doszto do ich uszkodzenia,
zastawke THV nalezy wymienic.

- wszczepionymi uprzednio proteza zastawki serca lub pierécieniem
protetycznym w dowolnej pozycji;

« ciezka niewydolnoscia komorowa z frakcja wyrzutowa < 20%;
- kardiomiopati przerostowa ze zwezeniem lub bez zwezenia;

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

« U pagjentow z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i zapalenia wsierdzia

zaleca sie zastosowanie wiasciwej pozabiegowej profilaktyki
antybiotykowej.

- Pacjentow, ktérym wszczepiana jest zastawka THV, nalezy wedtug wskazan

lekarza poddawac terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej w celu
zminimalizowania zagrozenia wystapienia zakrzepicy zastawki lub zdarzen
zakrzepowo-zatorowych.

« Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci zastawki THV. W celu oceny

funkcjonowania zastawki zaleca sie regularne kontrole lekarskie.

- Porozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci oraz zagrozen

wynikajacych z implantacji zastawki, zastawke SAPIEN 3 Ultra mozna
implantowac wzglednie mtodym pacjentom. Nalezy jednak pamigtac, ze jej
dtugoterminowa trwato$¢ nadal jest przedmiotem prowadzonych badan
klinicznych.

« Nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonu rozprezajacego, poniewaz moze to

uniemozliwi¢ prawidtowa koaptacje ptatkow zastawki, co wiaze sie z
pogorszeniem jej sprawnosci.

« Pacjentow z uprzednio wszczepionymi zastawkami mitralnymi nalezy

dokfadnie zbadac przed przystapieniem do implantacji zastawki THV, aby
zapewni¢ odpowiednie umieszczenie i rozprezenie zastawki THV.

« Zastawki THV nie wolno uzywac, jezeli widac uszkodzenie zabezpieczenia
przed niepozadanym otwarciem, poniewaz mogto dojs¢ 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 dojs¢ do naruszenia jatowosci lub pogorszenia
sprawnosci zastawki.

« Nie dopusci¢ do nieprawidtowego obchodzenia sie z systemem podawania i
akcesoriami ani nie stosowac ich, jesli opakowanie lub ktérykolwiek z
elementow nie jest jatowy, zostat otwarty lub ulegt uszkodzeniu (np. zostat
zagiety lub rozciggniety) lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia.

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

5.0 Srodki ostroznosci

+ Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienia skéry, oczu, nosa i
gardta. Nalezy unikac dtuzszego lub wielokrotnego kontaktu z roztworem
lub wdychania jego oparéw. Stosowac tylko przy sprawnie dziatajacej
wentylagji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skdrg, nalezy natychmiast
przeptukac to miejsce woda. W przypadku kontaktu z oczami nalezy
niezwtocznie uzyska¢ pomoc lekarza. W celu uzyskania dalszych informacji
0 ekspozycji na aldehyd glutarowy nalezy zapoznac sie z karta
charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepna w firmie

Edwards Lifesciences.

« Nie ustalono bezpieczeristwa implantacji zastawki THV u pacjentéw z:

« wrodzong jednoptatkowa zastawka aortalna;

6.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe powikfania zwigzane ogdlnie z zabiegiem, w tym z uzyskiwaniem
dostepu, cewnikowaniem serca, podawaniem znieczulenia miejscowego i/lub
0géInego:

- reakcja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowa, srodek kontrastowy lub
znieczulenie;

« niedokrwistos¢;
. tetniak;
« dusznica bolesna;

« zaburzenia rytmu, w tym migotanie komor (VF) i czestoskurcz
komorowy (VT);

« przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy;
« wstrzas kardiogenny;

« zespdt ciasnoty miedzypowieziowej;

. zg0n;

« rozwarstwienie aorty lub innych naczyn;

- zator dystalny (powietrzny, zakrzepowy lub spowodowany tkankg);
« krwiak;

- nadcisnienie lub niedocisnienie;

- stan zapalny;

« niedokrwienie lub zawat mig$nia sercowego;
+ bol lub zmiany w miejscu wktucia;

- perforacja lub pekniecie struktur serca;



- perforacja lub pekniecie naczyn;

« wysiek osierdziowy lub tamponada serca;

- niedokrwienie obwodowe lub uszkodzenie nerwéw;

- obrzek ptug;

- zaburzenie czynnosci lub niewydolnos¢ nerek;

« zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ uktadu oddechowego;
- omdlenie;

- omdlenia wazowagalne;

« skurcz naczynia;

- zakrzepica/okluzja naczynia;

« Uraz naczynia wymagajacy naprawy lub interwengji chirurgicznej;

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia
7.1 Sprzet
« Hybrydowa sala operacyjna lub pracownia cewnikowania serca

- Standardowe wyposazenie pracowni cewnikowania serca oraz materiaty i

dostep do standardowego wyposazenia i materiatow sali operacyjnej, gdzie
prowadzone s3 zabiegi na zastawce serca

« Fluoroskopia (state, przeno$ne lub pdtprzeno$ne systemy do fluoroskopii

przeznaczone do uzycia podczas przezskornych interwencji wiericowych)

- System echokardiografii przezprzetykowej lub przezklatkowej
- lgfa Seldingera o rozmiarze 18 (do dostepu przezaortalnego)
« Migkki prowadnik 145 cm x 0,89 mm (0,035 cala)

« Prowadnik o podwyzszonej sztywnosci 180 cm lub 260 cm x 0,89 mm

(0,035 cala) i o dtugosci wymiennej 0,89 mm (0,035 cala)

Do dodatkowych mozliwych zagrozen zwigzanych z zabiegiem TAVI
(przezcewnikowa implantacjg zastawki aortalnej), bioprotezg i
zastosowaniem powigzanych wyrobéw i akcesoriéw naleza:

« Stymulator serca i elektrody stymulujace

« Urzadzenie do napetniania firmy Edwards Lifesciences

+ migotanie/trzepotanie przedsionkéw;

- krwawienie wymagajace transfuzji lub interwengji;

« nagte zatrzymanie krazenia;

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

« uszkodzenie (wada) uktadu przewodzacego, w tym blok przedsionkowo-
komorowy (AV), ktdre moze wymagac wszczepienia na state stymulatora
serca;

« niedroznos¢ tetnicy wiencowej;

- rozwarstwienie, pekniecie lub uraz pierécienia 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 podawania i/lub akcesoriéw, w tym
pekniecie balonu i oddzielenie koricowki;

« zapalenie $rédpiersia;
- krwawienie $rodpiersiowe;

- bezobjawowe niedokrwienie mézqu, udar mézqu, przemijajacy napad
niedokrwienny, upo$ledzenie funkcji poznawczych;

- strukturalne pogorszenie zastawki (zuzycie, Zamanie, zwapnienie,
stenoza);

« rozprezenie zastawki w niezamierzonej lokalizacji;
- eksplantacja zastawki;

« przemieszczenie, nieprawidtowe umiejscowienie lub embolizacja zastawki,
wymagajace interwendji;

- okotozastawkowa lub przezzastawkowa niedomykalnos¢ zastawki;

- zakrzepica zastawkowa.

« Zastawka Edwards SAPIEN 3 Ultra
« System podawania Edwards Certitude

« Ostona wprowadzajaca Edwards Certitude

« 20-milimetrowy cewnik do balonowej plastyki zastawki aortalnej Ascendra

(BAVC) lub réwnowazny do zastawek 23 mm i 26 mm

« 0OgdInodostepny 16-milimetrowy cewnik do balonowej plastyki zastawki
aortalnej do zastawek 20 mm

« Zaciskacz

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

- Jatowy st6t do przygotowania zastawki THV i akcesoriéw

« Strzykawka ze ztaczem typu Luer Lock o pojemnosci 20 ml lub wiekszej
« Strzykawka ze ztaczem typu Luer Lock o pojemnosci 50 ml lub wiekszej
« Wysokoci$nieniowy tréjdrozny zawdr odcinajacy

7.2 Postepowanie z zastawka THV i jej przygotowanie

Podczas przygotowania i implantacji wyrobu nalezy stosowa¢
techniki jatowe.

7.2.1 Procedura ptukania zastawki THV

Jatowa zastawka THV jest zapakowana w plastikowy stoiczek z nakretka i

plomba. Przed otworzeniem stoiczka nalezy go starannie obejrze¢ pod katem

oznak uszkodzenia (np. pekniecia stoiczka lub nakretki, nieszczelnosci lub
uszkodzenia badz braku plomby).

PRZESTROGA: zastawki THV nie wolno implantowac, jesli pojemnik

jest uszkodzony, przecieka, nie ma w nim wystarczajacej ilosci srodka

wyjatawiajacego lub jesli naruszona jest jego plomba, poniewaz
mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci.
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Krok | Procedura
1 Wyjac zespét zastawka THV / uchwyt ze stoiczka i sprawdzic pod
katem uszkodzen. Sprawdzic, czy numer seryjny na uchwycie
zastawki THV zgadza sie z numerem na nakretce stoiczka.
Zapisa¢ numer seryjny w dokumentacji pacjenta.
2 Przeptukac zastawke THV w nastepujacy sposob:

Przez co najmniej 1 minute delikatnie obracac zespotem
zastawka THV / uchwyt w 500 ml jatowego roztworu soli
fizjologicznej. Powtdrzy¢ procedure w drugim naczyniu i
wykonywac jg przez co najmniej 1 minute. Pozostawic
zastawke THV w drugim naczyniu do czasu, gdy bedzie
potrzebna.

PRZESTROGA: nie dopuscic, aby zastawka THV zetkneta
sie z naczyniem do ptukania lub etykieta
identyfikacyjna. Do naczynia do ptukania nie nalezy
whkitada¢ zadnych innych przedmiotow, aby
zminimalizowa¢ ryzyko zanieczyszczenia lub
uszkodzenia ptatkéw, ktore mogtoby pogorszyc
sprawnosc¢ zastawki.

7.2.2 Przygotowanie systemu

Krok

Procedura

1

Obejrze¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Upewni¢
sie, ze system jest catkowicie rozgiety.

Zala¢i przeptukac introduktor oraz ostone heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Introduktor i ostone nalezy
nawodni¢ na catej dtugosci.

(atkowicie wprowadzi¢ introduktor do obudowy ostony.

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

Umiesci¢ nakretke urzadzenia fadujacego na systemie
podawania, tak aby jej wewnetrzna czes¢ skierowana byta ku
konicdwce stozkowej.

Przeptukac rurke przedtuzajaca i przytaczyc ja do systemu
podawania.

(zesciowo napetnic strzykawke o pojemnosci 50 ml lub
wiekszej rozcieiczonym srodkiem kontrastowym, a nastepnie
podtaczyc ja do rurki przedtuzajacej.

Napetnic urzadzenie do napetniania 20 ml rozcieficzonego
srodka kontrastowego, zablokowac je i podtaczy¢ do rurki
przedtuzajacej. Zamknac tréjdrozny zawdr odcinajacy
urzadzenie do napetniania.

Usuna¢ powietrze z systemu podawania za pomoca strzykawki
ze zkgczem typu Luer Lock. Pozostawic system pod ci$nieniem
zerowym. Zamkna¢ tréjdrozny zawér odcinajacy strzykawke ze
ztaczem typu Luer Lock.
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Usunac 3 ml ptynu z systemu podawania, przekrecajac pokretto
zablokowanego urzadzenia do napetniania. Podczas zaciskania
zastawki THV urzadzenie do napetniania musi by¢
zablokowane.

N

7.2.3 Mocowanie i zaciskanie zastawki THV na systemie podawania

Krok

Procedura

1

(atkowicie zanurzy¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp w
naczyniu wypetnionym 100 ml roztworu soli fizjologicznej.
Delikatnie naciskac, az catkowicie sie napetni. Obracac przez co
najmniej 1 minute. Powtdrzy¢ procedure w drugim naczyniu.

Obracac zaciskacz, az otwdr w petni sie otworzy. Podtaczy¢
dwuczesciowy ogranicznik zaciskania do zaciskacza.

Wyjac zastawke THV z uchwytu i zdjac etykiete znumerem
identyfikacyjnym.

W razie koniecznosci czesciowo zacisnac zastawke THV w
zaciskaczu, az doktadnie dopasuje sie wewnatrz akcesorium do
zaciskania Qualcrimp.

UWAGA: czesciowe zaciskanie nie jest konieczne w
przypadku zastawki 20 mm.

Umiesci¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp na zastawce THV.

Ustawic zastawke THV na systemie podawania w sposob
opisany ponizej:

Przedni dostep przezkoniuszkowy:

Naptywowy koniec (z ostong zewnetrzna) zastawki THV nalezy
skierowac w strone proksymalnego korica systemu
podawania.

THV436

Wsteczny dostep przezaortalny:

Naptywowy koniec (z ostong zewngtrzna) zastawki THV nalezy
skierowac w strone dystalnego konca systemu podawania.

THV437

o/
EN ¢

Umiesci¢ zastawke THV oraz akcesorium do zaciskania
Qualcrimp w zaciskaczu. Wspétosiowo wprowadzic system
podawania do zastawki THV.

Zacisng¢ zastawke THV miedzy dwoma wewnetrznymi
ramionami systemu podawania, tak aby dotykata ogranicznika
Qualcrimp.

Usuna¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zespotu zastawka
THV / balon oraz ogranicznik Qualcrimp z ogranicznik
zaciskania, pozostawiajac ogranicznik koricowy na miejscu.

UWAGA: upewnic sie, ze zastawka THV jest
wysrodkowana i ustawiona wspétosiowo miedzy
dwoma wewnetrznymi ramionami.
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Umiesci¢ zespét zastawka THV / balon z powrotem w otworze
zaciskacza, catkowicie zacisnac¢ zastawke THY, az zetknie sie z
ogranicznikiem koricowym, i przytrzymac przez 5 sekund.

N

Powtdrzyc petne zaciskanie zastawki THV jeszcze dwa razy —
w sumie zastawke nalezy zacisna¢ 3 razy.




Krok

Procedura

12

Przeptukac urzadzenie tadujace heparynizowanym roztworem
soli fizjologicznej. Natychmiast nasunac urzadzenie tadujace na
zastawke THV, az do momentu wysuniecia si¢ koncéwki
stozkowej systemu podawania i umiejscowienia zastawki THV
w dystalnym koricu rurki urzadzenia tadujacego.

PRZESTROGA: aby zapobiec mozliwemu uszkodzeniu
ptatkow, ktére mogtoby pogorszy¢ sprawnosc wyrobu,
zastawki THV nie nalezy zostawia¢ w stanie catkowicie
zacisnietym i/lub w urzadzeniu tadujacym przez diuzej
niz 15 minut.

13

Zatozy¢ nakretke urzadzenia tadujaceqo i przeptukac ja przez
port do przeptukiwania na urzadzeniu fadujacym. Wyjac
mandryn i przeptukac kanat prowadnika systemu podawania.

PRZESTROGA: zastawke THV nalezy nawadnia¢ do
momentu implantagji, aby zapobiec uszkodzeniu
ptatkow, ktére moze wptynac na sprawnos¢ zastawki.

OSTRZEZENIE: celem unikniecia powaznych obrazen
pacjenta, przed implantacja zastawki THV lekarz
powinien sprawdzi¢ jej prawidtowa orientacje; koniec
naptywowy (z ostona zewnetrzng) zastawki THV nalezy
skierowac proksymalnie w przypadku przedniego
dostepu przezkoniuszkowego i dystalnie w przypadku
wstecznego dostepu przezaortalnego.
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Odblokowac urzadzenie do napetniania przy zamknigtym
trojdroznym zaworze odcinajacym strzykawke ze ztaczem typu
Luer Lock. Zaczekac, az system podawania osiggnie cisnienie
zerowe.
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Zamknac trojdrozny zawor odcinajacy system podawania. W
razie potrzeby za pomocg strzykawki ze ztaczem typu Luer Lock
usunac powietrze z urzadzenia do napetniania.
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Wyregulowac urzadzenie do napetniania, aby uzyskac objetos¢
napetniania wymagang do rozprezenia zastawki THV, zgodnie z
nastepujacymi parametrami:

System Zastawka Objetos¢
podawania THV napetniania
Model 9620TA20 20mm 12 ml
Model 9630TA23 23 mm 17 ml
Model 9630TA26 26 mm 23ml

Ponownie zablokowac urzadzenie do napetniania. Zamkna¢
tréjdrozny zawér odcinajacy strzykawke ze ztgczem typu Luer
Lock, a nastepnie odtaczyc strzykawke.

PRZESTROGA: urzadzenie do napetniania musi by¢
zablokowane az do momentu rozprezenia zastawki THV,
aby uniknac przedwczesnego napetnienia si¢ balonu i w
konsekwencji nieprawidtowego rozprezenia zastawki
THV.

7.3 Poszerzenie zastawki natywnej i wprowadzenie zastawki THV

Poszerzanie zastawki natywnej i wprowadzanie zastawki THV nalezy
przeprowadzi¢ w znieczuleniu ogélnym z monitorowaniem funkgji
hemodynamicznych w pracowni cewnikowania lub na hybrydowej sali
operacyjnej z mozliwoscig prowadzeniu zabiegu pod kontrolg obrazu
fluoroskopowego i echokardiograficznego.
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Ponizsza tabela przedstawia wymagane minimalne odlegtosci od pierécienia
zastawki natywnej do dystalnej koricowki ostony Edwards Certitude, ktdre
umozliwiaja whasciwe napetnienie balonu systemu podawania

Edwards Certitude podczas rozprezania zastawki THV. Odlegtosci te nie
obejmuja gtebokosci wprowadzania ostony, co nalezy wzig¢ pod uwage
podczas wybierania miejsca dostepu w aorcie wstepujacej, jesli stosowany
jest dostep przezaortalny.

Minimalna wymagana
odlegtosc od koncowki
System ostony
podawania Zastawka THV do pierscienia
Model 9620TA20 20 mm 3,5am
Model 9630TA23 23 mm 3,5am
Model 9630TA26 26 mm 3,5am

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

PRZESTROGA: nalezy kontrolowa¢ podawanie srodka kontrastowego,
aby zmniejszyc ryzyko uszkodzenia nerek.

7.3.1 Parametry wyjsciowe

Krok | Procedura

1 Wprowadzi¢ cewnik typu pigtail w rozmiarze 5F (1,67 mm) lub
6F (2,0 mm) do aorty zstepujacej i wykona¢ angiogram
nadaortalny, w ktérym natywna zastawka aortalna bedzie
widoczna w projekgji prostopadtej do ekranu.

2 Oszacowac odlegtos¢ pomiedzy prawym i lewym ujsciem
wieficowym a pierécieniem aortalnym w odniesieniu do
wysokosci szkieletu zastawki THV.

3 Wprowadzic elektrode do stymulacji, umieszczajac jej dystalny
koniec w prawej komorze serca.

4 Ustawi¢ parametry stymulagji, aby uzyskac przechwycenie
rytmu 1:1, i przeprowadzi¢ probna stymulacje.

7.3.2 Dostep

PRZESTROGA: nalezy uwaza¢, aby podczas wprowadzania,
pozycjonowania i wyjmowania wyrobéw nie doszto do uszkodzenia
tkanek miekkich, strun sciegnistych, aorty, ptatkéw zastawki
natywnej ani $ciany komory serca.

Dostep przezkoniuszkowy

Krok | Procedura

1 Uzyskac dostep do koniuszka przez przednia minitorakotomie
na poziomie pigtej lub szdstej przestrzeni migdzyzebrowej.
Naciac osierdzie, aby uwidoczni¢ koniuszek lewej komory (LV).

2 Przytaczyc elektrody do stymulacji nasierdziowej do lewej
komory lub wprowadzi¢ elektrody do stymulacji przezzylnej i
podtaczyc korice proksymalne elektrod do stymulatora serca.
Ustawic parametry stymulacji i przeprowadzi¢ prébng
szybka stymulacje.

3 Na koniuszek lewej komory (LV) zatozy¢ wzmocniony podwdjny
szew kapciuchowy, aby uzyskac dostep do
lewej komory.

4 Uzyskac dostep do zastawki aortalnej standardowa
technika przezkoniuszkowa.




Dostep przezkoniuszkowy

Krok

Procedura

Krok

Procedura

5

Wprowadzi¢ koricéwke ostony wprowadzajacej Edwards
Certitude lub wybrana ostone wprowadzajaca do zabiegéw
plastyki balonowej zastawki aortalnej (BAV) przez koniuszek
lewej komory (LV) na gtebokos¢ okoto 4 cm i ulokowac
koricowke ostony w drodze odptywu lewej komory (LV), zaraz
pod zastawka aortalng. Utrzymac potozenie prowadnika w
zastawce aortalnej.

Dostep przezaortalny

Krok

Procedura

1

Uzyskac dostep do aorty wstepujacej przy uzyciu
standardowej techniki chirurgicznej (np. czesciowego
J-ksztattnego naciecia mostka lub prawej przymostkowej
minitorakotomii).

Zatozy¢ dwa wzmocnione szwy kapciuchowe w planowanym
miejscu dostepu w aorcie wstepujace;.

UWAGA: wybrane miejsce dostepu powinno by¢
miekkie w dotyku.

Wprowadzic elektrode do stymulacji, umieszczajac jej
dystalny koniec w prawej komorze serca. Ustawic parametry
stymulacji i przeprowadzic prébng stymulacje.

Uzyskac dostep do zastawki aortalnej standardowg technika
przezaortalna.

Wprowadzi¢ ostone wprowadzajaca Edwards Certitude lub
wybrang ostone wprowadzajaca do zabiegdw plastyki
balonowej zastawki aortalnej (BAV) do aorty na gtebokos¢
okoto 2 cm. Powoli wycofac introduktor, pozostawiajac

ostone na miejscu. Utrzymac potozenie prowadnika w zastawce
aortalnej.

7.3.3 Poszerzenie zastawki natywnej

PRZESTROGA: nalezy uwaza¢, aby podczas wprowadzania,
pozy¢gjonowania i wyjmowania wyrobéw nie doszto do uszkodzenia
tkanek miekkich, strun sciegnistych, aorty, ptatkow zastawki
natywnej ani $ciany komory serca.

Zastawka serca
do implantagji
przezcewnikowej
Edwards SAPIEN 3 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Ultra (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Cewnik do Ogoqudostgpny
. 16-milimetrowy
balonowej cewnik do
plastyki balonowei 9100BAVC (20 mm)
zastawki aortalnej nowey
A plastyki zastawki
scendra ;
aortalnej
Krok | Procedura
1 Przygotowac cewnik do balonowej plastyki zastawki aortalnej

zgodnie z instrukcja uzycia.

Przez ostone i po prowadniku przeprowadzi¢ przez zastawke
aortalng przygotowany cewnik do balonowej plastyki zastawki
aortalnej, a nastepnie ustali¢ potozenie balonu.
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Rozpoczac poszerzanie:

- Rozpoczac szybka stymulacje. Po uzyskaniu spadku cisnienia
krwi tetniczej do wartosci 50 mmHg lub nizszej mozna
rozpocza¢ napetnianie balonu.

- Napetni¢ cewnik do balonowej plastyki zastawki aortalnej
zgodnie z instrukja uzycia.

- (atkowicie opréznic balon. Przerwac szybka stymulagje.

Wyjac cewnik do balonowej plastyki zastawki aortalnej,
pozostawiajac prowadnik na miejscu w aorcie zstepujacej w
przypadku dostepu przezkoniuszkowego lub w komorze w
przypadku dostepu przezaortalnego.

UWAGA: jesli do poszerzania zastawki natywnej nie jest
stosowana ostona Edwards Certitude, nalezy wyjac
ostone uzywana do walwuloplastyki i wprowadzic po
prowadniku ostone wprowadzajaca Edwards Certitude.

7.3.4 Wprowadzanie zastawki THV

PRZESTROGA: nalezy uwaza¢, aby podczas wprowadzania,
pozycjonowania i wyjmowania wyrobow nie doszto do uszkodzenia
tkanek miekkich, strun Sciegnistych, aorty, platkow zastawki
natywnej ani sciany komory serca.

Krok

Procedura

1

Sprawdzi¢, czy zastawka THV jest prawidfowo ustawiona oraz
czy objetos¢ w urzadzeniu do napetniania zgadza sie ze
wskazang objetoscia.

Za pomocq urzadzenia fadujaceqgo wprowadzi¢ zespot zastawka
THV / balon po prowadniku.

Mocno trzymajac urzadzenie tadujace, wprowadzic je do
obudowy ostony.

Przeprowadzi¢ zastawke z urzadzenia fadujacego do obszernej
czesci ostony. Opukac delikatnie obudowe ostony, aby uwolni¢
pecherzyki powietrza do proksymalnego korica urzadzenia
tadujacego. Nacisna¢ zawér przyciskowy na urzadzeniu
tadujacym, aby je zaaspirowac.

Przeprowadzi¢ zespét zastawka THV / balon przez ostone i
umiejscowi¢ go w obrebie ptatkéw natywnej zastawki
aortalnej.

Jesli to konieczne, przekrecic pokretto Flex na rekojesci i wygiac
zesp6t zastawka THV / balon do uzyskania odpowiedniej
pozycji.

PRZESTROGA: aby uniknac ewentualnego uszkodzenia
ptatkow, ktore moze wptynaé na sprawnosc¢ wyrobu,
zastawki THV nie wolno zostawiac w ostonie na diuzej
niz 5 minut.

Upewnic sig, ze zastawka THV jest prawidtowo
umiejscowiona miedzy dwoma wewnetrznymi ramionami
systemu podawania.




Krok

Procedura

Rozpoczac rozprezanie zastawki THV:
- Odblokowac urzadzenie do napetniania.

- Upewnic sie, ze nastapita stabilizacja hemodynamiki, i
rozpoczac szybka stymulacje serca. Po uzyskaniu spadku
cisnienia krwi tetniczej do wartosci 50 mmHg lub nizszej
mozna rozpocza¢ napetnianie balonu.

- Rozprezyc zastawke THV, powoli i w kontrolowany sposéb
wypetniajac balon cata objetoscig urzadzenia do napetniania.
Odczekac 3 sekundy i upewnic sig, ze cylinder urzadzenia do
napetniania jest pusty, by zapewnic catkowite napetnienie
balonu.

- Po rozprezeniu zastawki THV szybko oprézni¢ cewnik
balonowy.

Po catkowitym oprdznieniu balonu systemu podawania
wyhaczy¢ stymulator serca.

Jesli system podawania zostat wygiety, przed wyjeciem nalezy
go wyprostowac.

Wycofac system podawania i prowadnik do ostony. Wyja¢
urzadzenie tadujace oraz system podawania z ostony.

PRZESTROGA: jesli przed wyjeciem balon nie zostanie
nalezycie oprézniony, a system podawania
wyprostowany, pacjent moze odniesc obrazenia.

7.4 Weryfikacja potozenia zastawki THV i pomiary

Krok | Procedura

1 Wykonac angiogram nadaortalny, aby oceni¢ dziatanie wyrobu i
droznos¢ naczyn wiencowych.

2 Imierzy¢ przezzastawkowe gradienty cisnien, zapisa¢ wyniki i
oceni¢ wydolnos¢ zastawki.

3 Po pomyslnym rozprezeniu wyja¢ wszystkie urzadzenia, gdy
ACT osiagnie wiasciwy poziom (np. < 150's).

4 Zawigzac szwy kapciuchowe i potwierdzi¢ hemostaze.

8.0 Sposdb dostarczania

Informacje dotyczace systemu podawania

Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
Srednica napetnionego 20 mm 23 mm 26 mm
balonu
Cisnienie RBP 7 atm (709 kPa)
Robocza dtugos¢ balonu 26 mm 30mm 32mm
Srednica zewnetrzna 17F (5,5 mm)
Dtugos¢ robocza systemu
podawania (od korica
proksymalnego do koricowki 55cm
stozkowej cewnika)
koricowki stozkowej cewnika)
Srednica najwiekszego
prowadnika, ktdry mozna 0,89 mm (0,035 cala)
zastosowac

Informacje dotyczace ostony wprowadzajacej

Model 96201518 96201521
Wewnetrzna srednica ostony 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
Dtugos¢ robocza ostony 21am 21am
Rozmiar introduktora ZEW.: 6,3 mm ZEW.: 7,0 mm
Dtugos¢ robocza introduktora 33m
Srednica najwiekszego
prowadnika, ktéry mozna 0,89 mm (0,035 cala)
zastosowac

JAYOWY: zastawka jest dostarczana w stanie wyjatowionym roztworem
aldehydu glutarowego.

System podawania i akcesoria s dostarczane w stanie wyjatowionym
tlenkiem etylenu.

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

8.1 Przechowywanie

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

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

9.0 Bezpieczenstwo w srodowisku MR
I Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione
okreslone warunki

Testy niekliniczne wykazaty, ze zastawke THV (implant) mozna bezpiecznie

stosowac w srodowisku badar metoda rezonansu magnetycznego, jesli

zostang spetnione okreslone warunki. Skanowanie mozna bezpiecznie i
natychmiastowo przeprowadza¢ w nastepujacych warunkach:

- statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 lub 3,0 tesli (T);
« przestrzenne pole gradientowe réwne 2500 Gs/cm lub mniej;

- maksymalny wspétczynnik absorpcji swoistej dla catego ciata (WB-SAR)
wynoszacy 2,0 W/kg przez 15 minut skanowania;

«normalny tryb pracy systemu MR, jak zdefiniowano w normie
IEC 60601-2-33 wyd. 2.0.

W nieklinicznych testach i analizach wykazano, ze implant powoduje wzrost
temperatury in vivo mniejszy niz 1,3°C powyzej tta dla WB-SAR wynoszacego
2,0 W/kg przez 15 minut skanowania MR w przypadku stosowania cewki
catego ciafa systemu MR GE Signa o natezeniu 1,5T. Przewidywany wzrost
temperatury in vivo powyzej tta wynidst 1,5°C dla WB-SAR wynoszacego

2,0 W/kg w systemie MR GE Signa HDxt 3T o natezeniu 3,0 T. Wyliczenia te
zZawyzajq rzeczywisty wzrost temperatury in vivo, poniewaz nie uwzgledniono
w nich chtodzacych whasciwosci krwi.

Obraz artefaktu rozposciera si¢ do 14,5 mm od implantu dla obrazow echa
spinowego oraz 30 mm dla obrazéw echa gradientowego w przypadku
skanowania podczas testowania nieklinicznego za pomoca systemu MR GE
Signa HDx o natezeniu 3,0 T. Na obrazach echa gradientowego artefakt
przystania kanat wyrobu.



Implantu nie poddano ocenie w przypadku systeméw MR innych niz
1,5Toraz3,0T.

10.0 Informagje dla pacjentow

Numer seryjny znajduje sie na opakowaniu i na etykiecie identyfikacyjnej
dofaczonej do zastawki THV. Po wszczepieniu nalezy wpisa¢ wszystkie
wymagane informacje. Numer seryjny znajduje sie na opakowaniu i na
etykiecie identyfikacyjnej dotaczonej do zastawki THV. Oryginalny formularz
nalezy odesta¢ do firmy Edwards Lifesciences na adres podany w formularzu i
przed wypisem ze szpitala nalezy wydac pacjentowi tymczasowa karte
identyfikacyjna.

11.0  Utylizacja zuzytej zastawki THV i wyrobow

Eksplantowane zastawki THV nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu
histologicznym, takim jak formalina 10% lub aldehyd glutarowy 2%, a
nastepnie zwrdcic¢ do firmy. W takich warunkach przechowywanie w
warunkach chtodniczych nie jest konieczne. W celu uzyskania zestawu do
eksplantacji nalezy skontaktowac sie z firma Edwards Lifesciences.

Luzyte wyroby nalezy utylizowac w ten sam sposob, w jaki utylizowane s3
odpady szpitalne oraz materiaty stwarzajace zagrozenie biologiczne. Utylizacja
tych wyrobow nie wigze sie ze specjalnym lub odbiegajacym od przecigtnego
ryzykiem.

Produkt ten jest wytwarzany i sprzedawany pod ochrong co najmniej jednego
z nastepujacych patentow USA: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522,
8,764,820; and 8,945,208; oraz odpowiadajacych im patentdw zagranicznych.
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Slovensky

Transapikalna a transaortalna
Navod na pouzitie

Implantaciu srdcovej chlopne na transkatétrovii implantaciu mézu
vykonavat len lekari vyskoleni spolocnostou Edwards Lifesciences.
Lekar, ktory vykonava implantaciu, musi mat skusenosti so
Standardnymi katetrizacnymi postupmi.

20 mm 23 mm 26 mm
Nazov produktu Model/REF

Srdcova chlopnia
Edwards SAPIEN 3 Ultra na (9270521% ?2735(;13 (927652125
transkatétrovii implantaciu
Zavadzaci systém
Edwards Certitudel” 9620TA20 9630TA23 9630TA26
Stiprava puzdra zavddzaca 96201518
Edwards Certitude (18 Fr) 96200521 (21 F)

PIniaca pomdcka doddvana spolocnostou Edwards Lifesciences
Tvarovacie zariadenie 9600CR

[Mscastou je vkladacia pomdcka, prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp,
2-dielna tvarovacia zardzka a predlZovacia hadicka

1.0 Opis pomacky
Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra sa skladd zo srdcovej chlopne na
transketétrovli implantdciu a zavddzacich systémov Edwards SAPIEN 3 Ultra.

«  Srdcova chlopia Edwards SAPIEN 3 Ultra na transkatétrovii
implantaciu (obrazok 1)

Srdcova chlopria Edwards SAPIEN 3 Ultra na transkatétrovdi implantdciu (THV)
sa skladd z balénikom roztiahnutelného rontgenkontrastného ramu zo zliatiny
kobaltu a chrému, trojcipej chlopne z bovinného perikardidlneho tkaniva,
vnutornej a vonkajej tkanej obruby z polyetyléntereftaldtu (PET). Chlopha sa
o$etruje podla postupu Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV sa odporuca pouzivat na implantaciu do prstenca nativnej chlopne s
velkostou zodpovedajlicou trojrozmernej oblasti aortalneho prstenca meranej
pri bazalnom prstenci pocas systoly:

Plocha
Transezofagedlna | nativneho Priemer
echokardiografia prstenca odvodeny od
(TEE*) (mm2) plochy (mm) | Velkost THV
16—19mm 273 -345 18,6 —21,0 20mm
18—22mm 338-430 20,7-23,4 23 mm
21-25mm 430 - 546 234-264 26 mm

* 7 dovodu obmedzeni dvojrozmernych obrazov treba 2D zobrazenie TEE
doplnit rozmermi 3D plochy.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra

a ThermaFix st ochranné znamky spolo¢nosti Edwards Lifesciences
Corporation. Vietky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

16

«  Tvarovacie zariadenie a tvarovacia zarazka (obrazok 2)

Tvarovacie zariadenie zmensuje priemer THV tak, aby ju bolo mozné upevnit
na prisludny zavadzaci systém. Tvarovacie zariadenie sa skladd z kompresného
mechanizmu, ktory je uzavrety rukovétou umiestnenou na kryte. 2-dielna
tvarovacia zarazka (pribalend k zavadzaciemu systému Edwards Certitude) sa
pripéja k tvarovaciemu zariadeniu a pouZziva sa na spravne vytvarovanie THV.

Zavadzaci systém Edwards Certitude (obrazky 3a, 3ba 3¢)

Zavédzaci systém Edwards Certitude sa skladé z rukovati s ovladacim krizkom
Flex na ohybanie baldnového katétra a vkladacej pomdcky. Vkladacia
pomdcka umoziiuje zaviest vytvarovanti THV cez hemostatické ventily puzdra.
THV je vytvarovand medzi dvomi rontgenkontrastnymi ramenami na
distalnom a proximalnom konci balénika. Rontgenkontrastnd stredové znacka
na baldniku sluzi ako pomdcka na umiestnenie chlopne. Hrdlo na nafukovanie
a na vodiaci drét sa nachddza v zostave rukovati. PrisluSenstvo na tvarovanie
Qualcrimp (pribalené k zavadzaciemu systému Edwards Certitude) sa pouziva
pri tvarovani THV. PredlZovacia hadicka (pribalend k zavddzaciemu systému)
sa pouziva pocas rozvinutia THV.

»  Suprava puzdra zavadzaca Edwards Certitude (obrazok 4)

Sliprava puzdra zavddzaca Edwards Certitude je uréend na pouZitie spolu

s0 zavadzacim systémom Edwards Certitude. Puzdro mé na distalnom konci
telesa puzdra rontgenkontrastnd znacku na vizualizaciu hrotu puzdra a znacky
hibky, ktoré nie s réntgenkontrastné. Proximalny koniec puzdra obsahuje
preplachovaciu hadicku a tri hemostatické ventily. Zavddzac sa dodéva spolu s
puzdrom. Cely zavadzac je rontgenkontrastny.

+  Aortalny baldnovy valvuloplasticky katéter Ascendra

Opis pomdcky ndjdete v ndvode na pouZitie aortalneho balénového
valvuloplastického katétra Ascendra, model 9100BAVC.

+  Plniaca pomécka

Plniaca pomdcka s poistnym mechanizmom sa pouZziva pocas rozvinutia
chlopne.

POZNAMKA: Na spravne urcenie objemu je potrebné pouzivat
zavadzaci systém Edwards Certitude spolu s pIniacou poméckou
dodavanou spolo¢nostou Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacie

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

3.0 Kontraindikacie
Pouzivanie systému Edwards SAPIEN 3 Ultra je kontraindikované u pacientov:

« 50 zndmkami vnutrosrdcovej hmoty, trombu, vegetdcie, aktivnej infekcie
alebo endokarditidy,

« sneschopnostou tolerovat antikoagulacni/protidostickov liecbu.

4.0 Vystrahy

« Tieto pomdcky st navrhnuté, urcené a distribuované v STERILNOM stave iba
na jedno pouZzitie. Pomdcky opakovane nesterilizujte ani
nepouzivajte. Neexistujd Ziadne Udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkcnost tychto pomdcok po priprave na opakované
pouZitie.

« Na minimalizaciu rizika paravalvularnych tnikov, migracie alebo prasknutia
prstenca je nevyhnutné urcit spravnu velkost THV.

« U pacientov so zmenenym metabolizmom vépnika mdZe ddjst
k zrychlenému opotrebovaniu THV.



Ak pouZivate cievnu stimuldciu, pocas tohto zdkroku musite sledovat
stimulacnu elektrédu, aby ste sa vyhli potencidinemu riziku
kardiovaskuldrneho poranenia v podobe perfordcie stimulacnou
elektrodou.

THV musi zostat kontinualne hydratovand a nesmie byt vystavena
pdsobeniu Ziadnych chemickych latok, antibiotik ani roztokov inych, ako je
roztok pouZity na jej prepravu a skladovanie a sterilny fyziologicky roztok,
aby nedoslo k poskodeniu cipov a ndslednému naruseniu funkénosti
chlopne. Ak sa s cipmi THV zaobchddzalo nespravne alebo doslo kich
poskodeniu pocas ktorejkolvek etapy zdkroku, musite THV vymenit.

Nepouzivajte TH, ak doslo k poskodeniu plomby nadoby, pretoZe moZze byt
narusenad jej sterilita.

Nepouzivajte THV, ak doslo k aktivacii indikatora teploty, pretoze moze byt
narusena funkénost chlopne.

Nepouzivajte THY, ak uplynul datum exspirdcie, pretoZe mdze byt narusend
sterilita alebo funkénost chlopne.

So zavadzacim systémom a prislusenstvom manipulujte podlfa pokynov. Ak
vsak balenie alebo akékolvek sticasti nie st sterilné, boli otvorené alebo
poskodené (napr. zalomené alebo roztiahnuté) alebo ak uplynul détum
exspiracie, nepouzivajte tieto pomacky.

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

5.0 Preventivne opatrenia

Glutaraldehyd moZe spdsobit podrazdenie pokozky, oci, nosa a hrdla.
Vyhybajte sa dlhodobému alebo opakovanému pdsobeniu ¢i vdychovaniu
vyparov roztoku. PouZivajte, len ak je zabezpecené dostatocné vetranie.V
pripade kontaktu roztoku s pokozkou okamzite umyte postihnut oblast
vodou, v pripade zasiahnutia o¢i ihned vyhladajte lekarsku pomoc. DalSie
informdcie tykajtice sa posobenia glutaraldehydu si uvedené na karte
bezpecnostnych tdajov, ktor vdm poskytne spolocnost

Edwards Lifesciences.

Bezpecnost implantécie THV nebola potvrdena u pacientov s nasledujdcimi
stavmi:

- vrodend jednocipa aortalna chlopna,

« existujtica umeld srdcové chlopia alebo proteticky prstenec v akejkolvek
polohe,

- zdvaznd komorova dysfunkcia s ejekénou frakciou < 20 %,
« hypertrofickd kardiomyopatia s ob$trukciou alebo bez nej,

- aortalna stendza charakterizovand kombindciou nizkeho AV prietoku
a nizkeho gradientu,

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

Podla rozhodnutia lekdrov treba prijemcom THV aplikovat antikoagulacni/
protidostickovu liecbu na minimalizovanie rizika trombdzy chlopne alebo
tromboembolickych komplikacii.

Pre THV nebola stanovend dlhodoba Zivotnost. Na dcely zhodnotenia stavu
chlopne je vhodné vykondvat pravidelné lekarske kontroly.

Na zdklade postdenia rizik a prinosov oSetrujicim lekdrom je mozné
chlopriu SAPIEN 3 Ultra implantovat relativne mladym pacientom.
DIhodobd odolnost je vsak nadalej predmetom prebiehajticeho Klinického
vyskumu.

Baldnik na rozvinutie nenapliiajte nadmerne, pretoze to moze zabranit
sprdvnemu prispdsobeniu cipov chlopne, a teda nepriaznivo ovplyvnit
funkénost chlopne.

- Pacientov, ktori uz majt pomdcky v oblasti mitrélnej chlopne, treba pred
implantdciou THY dokladne vysetrit, aby sa zabezpecilo spravne
umiestnenie a rozvinutie THV.

6.0 Mozné nezZiaduce udalosti

Mozné rizika stvisiace s celkovym postupom vrdtane pristupu, katetrizacie
srdca, lokédInej a celkovej anestézie:

- alergickd reakcia na antitromboticku liecbu, kontrastna Iatku alebo
anestéziu,

« anémia,

« aneuryzma,

« angina,

« arytmie vratane komorove; fibrilacie (VF) a komorovej tachykardie (VT),
« AVfistula alebo pseudoaneuryzma,

« kardiogénny ok,

« kompartmentovy syndrém,

. smrt,

« disekcia: aortalna alebo v inych cievach,

« embodlie, distalne (vzduchové, tkanivové alebo trombotické embolie),
« hematém,

« vysoky alebo nizky krvny tlak,

- zdpal,

« ischémia alebo infarkt myokardu,

« bolest alebo zmeny v mieste pristupu,

- perfordcia alebo prasknutie srdcovych Struktur,

- perfordcia alebo prasknutie ciev,

- perikardiélny vypotok alebo tamponéda srdca,

« periféra ischémia alebo poskodenie nervu,

+ plicny edém,

« oblickova nedostatocnost alebo oblickové zlyhanie,

« respiracnd nedostatocnost alebo respiracné zlyhanie,

« synkopa,

« vazovagalna reakcia,

« cievny spazmus,

- cievna trombdza/oklizia,

« ievna trauma vyZadujtca chirurgicki reviziu alebo intervenciu,

Dal3ie potencidIne rizikd stivisiace s postupom TAVI (transkatétrova
implantdcia aortlnej chlopne), bioprotézou a pouzivanim stvisiacich
pomdcok a prislusenstva st tieto:

« predsienova fibrildcia/predsiefovy flutter,

+ krvacanie vyZadujlce transfiziu alebo intervenciu,
« zastavenie srdcovej ¢innosti,

+ zlyhanie srdca alebo nizky srdcovy vydaj.

« kardiogénny ok,



« poranenie systému vedenia (defekt) vratane AV bloku, co mdze vyZadovat
implantdciu trvalého kardiostimultora,

- okldzia koronarnych ciev,

- disekcia, prasknutie, trauma aortalneho prstenca a okolitych Struktur
vratane vzostupnej aorty, korondrneho Ustia a komorového septa,

« urgentnd operdcia srdca,

« hemolyza,

- infekcia, horticka, septikémia, absces, endokarditida,
« poranenie mitralnej chlopne,

- mechanické zlyhanie zavédzacieho systému alebo prisludenstva vrtane
prasknutia baldnika a oddelenia hrotu,

- mediastinitida,
- mediastinalne krvacanie,

- tichd mozgovd ischémia, mrtvica, prechodna ischemickd prihoda, zhorsenie
rozpoznavacich schopnosti,

- Strukturalna degenerdcia chlopne (opotrebovanie, fraktdra, kalcifikacia,
stendza),

« rozvinutie chlopne v inej nez zamyslanej oblasti,
- explantaty chlopne,

+ migrdcia, nespravne umiestnenie alebo embolizdcia chlopne vyZadujica
intervenciu,

- reqgurgitdcia chlopne (paravalvulérna alebo transvalvulama),
- trombodza chlopne,

7.0 Navod na pouZitie

7.1 Vybavenie

- Vybavenie operacnej saly na katetrizaciu srdca/vybavenie hybridnej
operacnej saly

- Standardné laboratérme vybavenie na katetrizaciu srdca a prislusny
spotrebny materidl, ako aj pristup k $tandardnému zariadeniu operacnej
saly uréenému na operdcie srdcovych chlopni a k prislusnému spotrebnému
materidlu

- Skiaskopia (fixné, mobilné alebo semimobilné skiaskopické systémy na
poufZitie pri perkutannych koronarnych zakrokoch)

- Transezofagedlny alebo transtorakalny echokardiograficky systém
- Seldingerova ihla velkosti 18 G (transaortalny systém)
« Makky vodiaci drdt 145 cm x 0,89 mm (0,035 palca)

« Extra tuhy vodiaci drot s dl'ilgou 180 cm alebo 260 cm x 0,89 mm
(0,035 palca) a vymennou dlzkou 0,89 mm (0,035 palca)

« Kardiostimuldtor a stimulacné elektrody

« Plniaca pomdcka doddvané spolocnostou Edwards Lifesciences
« Chlopia Edwards SAPIEN 3 Ultra

- Zavadzaci systém Edwards Certitude

- Stprava puzdra zavddzaca Edwards Certitude

« Aortalny balonovy valvuloplasticky katéter (BAVC) Ascendra velkosti 20 mm
alebo jeho ekvivalent pre 23 mm a 26 mm chlopne
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« Komer¢ne dostupny balénovy valvuloplasticky katéter velkosti 16 mm pre
20 mm chlopfiu

- Tvarovacie zariadenie

- Sterilné preplachovacie nddoby, sterilny fyziologicky roztok, sterilny
heparinizovany fyziologicky roztok a rontgenkontrastnd latka (v pomere
riedenia kontrastnej Iatky a fyziologického roztoku 15 : 85)

« Sterilny stol na pripravu THV a prisludenstva

« Injekéna striekacka Luer-Lock s objemom 20 ml alebo va&Sim

« Injekcna striekacka Luer-Lock s objemom 50 ml alebo va&Sim

« 3-cestny vysokotlakovy uzatvdraci ventil

7.2 Manipulacia s THV a jej priprava

Pocas pripravy a implantacie pomocky dodrziavajte sterilny postup.
7.2.1 Postup preplachovania THV

THV je sterilne zabalena v plastovej nadobe so skrutkovacim uzdverom a je
zapecatena. Pred otvorenim nadobu pozorne skontrolujte, ¢i nevykazuje
znamky poskodenia (napr. prasknuta nddoba alebo veko, presakovanie alebo
zlomené i chybajlice zapedatenia).

UPOZORNENIE: Ak zistite, Ze je nadoba poskodena, tecie, chyba
vhodny sterilizaény roztok alebo je poskodena plomba, THV sa
nesmie pouZit na implantaciu, pretoze mozZe byt narusena jej
sterilita.

Krok | Postup
1 Vytiahnite zostavu THV/drZiaka z nddoby a overte, i nie je
poskodena. Overte, ¢i sa zhoduje sériové Cislo na drZiaku THV a
na veku nddoby. Zaznamenajte si sériové ¢islo do dokumentdcie
s informdciami o pacientovi.
2 THV oplachujte takto:

Opatrne kruzivym pohybom pohybujte zostavou pomdcky
THV/drZiaka v 500 ml sterilného fyziologického roztoku po
dobu minimdIne 1 mindty. Postup zopakujte aj v druhej
nddobe, oplachujte aspoii 1 mindtu. THV nechajte v druhej
nadobe dovtedy, kym ju nebudete potrebovat.

UPOZORNENIE: Dbajte na to, aby sa THV nedostala do
kontaktu s preplachovacou nadobou alebo s
identifikacnym Stitkom. Do preplachovacich nadob
nekladte Ziadne iné predmety, aby ste minimalizovali
riziko kontaminacie alebo poskodenia cipov, ktoré by
mohlo narusit funkcnost chlopne.

7.2.2 Priprava systému

Krok | Postup

1 VizuéIne skontrolujte v3etky sucasti, ¢i nie s poskodené. Uistite
sa, Ze systém je Uplne vyrovnany.

2 Napliite a vyplachnite zavédzac a puzdro heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Navlhdite zavadzac a puzdro po celej
ich dizke.

3 Uplne zasuiite zavadza¢ do krytu puzdra.

4 Odskrutkujte uzaver vkladacej pomocky a vyplachnite ho
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

5 Umiestnite uzdver vkladacej pomdcky na zavddzaci systém

s vnutornou stranou uzaveru orientovanou k zizenému hrotu.




THV.

Krok | Postup Krok | Postup

6 Preplachnite predlZovaciu hadicku a pripojte ju k zavadzaciemu 8 Vytvarujte THV medzi dvoma vnitornymi ramenami
systému. zavddzacieho systému, kym nedosiahne zardzku Qualcrimp.

7 Ciastocne napliite 50 ml alebo vadiu striekacku zriedenou 9 Odstrante prisluSenstvo na tvarovanie Qualcrimp zo zostavy THV
kontrastnou latkou a pripojte predlZovaciu hadicku. a baldnika a zardzku Qualcrimp z tvarovacej zarazky, pricom

8 Napliite plniacu pomdcku 20 ml zriedenej kontrastnej latky, koncovi zardHal nechajte na mieste.
zaistite plniacu pomécku a pripojte prediZovaciu hadicku. POZNAMKA: Dbajte, aby THV zostala v strede a koaxialne
Zatvorte 3-cestny uzatvaraci ventil v smere k plniacej pomdcke. medzi dvoma vnuitornymi ramenami.

9 | Pomocou injekcnej striekacky typu Luer-Lock odvzdusnite 10 | Umiestnite zostavu THV a balénika spit do otvoru tvarovacieho
zavadzaci systém. V systéme nechajte nulovy tlak. Zatvorte zariadenia, iipIne vytvarujte THV tak, aby dosiahla koncov
3-cestny uzatvaraci ventil v smere k striekacke Luer-Lock. zardzku, a podrzte 5 sekind.

10 Otocenim kolieska zaistenej pIniacej pomdcky odoberte N Zopakujte Gplny postup tvarovania THV este dva razy, teda
20 zavadzacieho systému 3 ml roztoku. Pocas tvarovania THV spolu 3 postupy tvarovania.

hajte plni ocku zaistenu.
IECAAJTE piMiach pomBcKy zarnm 12 Oplachnite vkladaciu pomécku heparinizovanym fyziologickym
7.2.3 Upevnenie a tvarovanie poméacky THV na zavadzacnom systéme roztokom. lhned'posiivajte vkladaciu pomdcku cez THY, az kym
nie je vidno ziZeny hrot zavadzacieho systému a THV nie je
Krok | Postup v distalnom konci trubicky vkladacej pomdcky.

1 Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp ponorte tplne do nddoby UPOZORNENIE: THV nesmie byt tplne vytvarovana ani
50 100 ml fyziologického roztoku. Opatrne stlcajte aZ do dplnej vloZena vo vkladacej pomacke viac ako 15 minut,
saturcie. Krdzivym pohybom preplachuijte po dobu pretoze by mohlo dojst k poskodeniu cipu a k naruseniu
1 mindty. Postup zopakuite aj v druhej nddobe. funkcnosti chlopne.

2 Otdcajte tvarovacie zariadenie dovtedy, kym sa tplne 13 Vkladaciu pomdcku uzavrite vieckom a preplachnite ju cez
neotvori otvor tvarovacieho zariadenia. K tvarovaciemu preplachovaci port na vkladacej pomdcke. Odpojte mandrén a
zariadeniu pripevnite 2-dielnu tvarovaciu zardzku. preplachnite limen na vodiaci drot na zavadzacom systéme.

3 Odstrante THV z drZiaka a odstrante identifikaCny Stitok. UPOZORNENIE: THV uchovévajte v hydratovanom stave

4 Podla potreby Ciastocne tvarujte THV v tvarovacom zariadeni, az dovtedy, kym bude pripravena na implantaciu, aby
kym presne nezapadne dovndtra prislusenstva na tvarovanie nedoslo k poskodeniu cipov a naslednému naruseniu
Qualcrimp. funkcnosti chlopne.

POZNAMKA: Ciastoéné tvarovanie nie je nevyhnutné VYSTRAHA: Lekar musi pred irpplanta’ciou overit spravnu
u chlopne velkosti 20 mm. orientaciu THV - vtokova cast (vonkajsia obruba) THV
— : : musi byt orientovana proximalne pri antegradnom
5 Umiestnite prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp ponad THV. transapikalnom pristupe a distalne pri retrogradnom
6 Orientdcia THV na zavadzacom systéme je opisana nizsie: transaortalnom pristupe, aby nevzniklo riziko vazneho
) . ) poskodenia zdravia pacienta.
Antegradny transapikalny pristup: 14 3-cestny uzatvdraci ventil ponechajte stéle uzavrety v smere k
Vtokovy koniec (vonkajsia obruba) THV smerom striekacke Luer-Lock a odistite pIniacu pomdcku. Pockajte, kym
k proximalnemu koncu zavédzacieého systému. zavadzadi systém dosiahne nulovy tlak.
THV436 15 Zatvorte 3-cestny uzatvaraci ventil v smere k zavddzaciemu
systému. V pripade potreby striekackou Luer-Lock odvzdusnite
:> plniacu pomdcku.
§% 16 Plniacu pomdcku nastavte na plniaci objem potrebny na
‘-G=<>i€ —eem rozvinutie THV podla tejto tabulky:
Zavadzaci
Retrogradny transaortalny pristup: systém THY Plniaci objem
Vtokovy koniec (vonkajsia obruba) THV smerom k distalnemu Model 9620TA20 20 mm 2ml
koncu zavddzacieho systému. Model 9630TA23 23 mm 17 ml
T Model 9630TA26 | 26mm Bl
Plniacu pomdcku znova zaistite. Zatvorte 3-cestny uzatvdraci
ventil v smere k striekacke Luer-Lock a odstrante striekacku.
UPOZORNENIE: PIniacu pomdcku nechajte v zaistenej
polohe az do rozvinutia THV, aby nedoslo k

7 | Umiestnite THV a prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp do predcasnému naplneniu balonika a nasledne k

tvarovacieho zariadenia. Zavadzaci systém vlozte koaxialne do nespravnemu rozvinutiu THV.
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7.3 Predilatacia nativnej chlopne a zavedenie THV

Predilataciu nativnej chlopne a zavedenie THV treba vykondvat' v celkovej
anestézii spolu s monitorovanim hemodynamickych parametrov v
katetrizacnom laboratdriu alebo hybridnej operacnej sale s vybavenim na
skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

Nasledujtca tabulka uvadza miniméine poZadované vzdialenosti od prstenca
nativnej chlopne po distalny hrot puzdra Edwards Certitude, aby bolo mozné
pocas rozvinutia THV spravne naplnit balénik zavadzacieho systému Edwards
Certitude. Tieto vzdialenosti nezahfiiaji hibku zavedenia puzdra, na
ktoru treba prihliadat v pripade transaortalneho pristupu pocas vyberu miesta
pristupu na vzostupnej aorte.

Minimalna poZadovana
vzdialenost hrotu puzdra
Zavadzaci systém THV po prstenec
Model 9620TA20 20 mm 3,5em
Model 9630TA23 23 mm 3,5m
Model 9630TA26 26 mm 3,5am

Podajte heparin s ciefom udrZat Cas aktivovanej koaguldcie na
Grovni > 250 sekind.

UPOZORNENIE: PouZitie kontrastnej latky treba monitorovat, aby sa
znizilo riziko rendlneho poskodenia.

7.3.1 Zakladné parametre

Krok | Postup

1 Katéter so zahnutym koncom 5 Fr (1,67 mm) alebo 6 Fr
(2,0 mm) zavedte do zostupnej aorty a zaznamenajte
supraaortélny angiogram s projekciou nativnej aortalne;
chlopne kolmo na zobrazenie.

2 Vyhodnotte vzdialenost pravého a lavého korondrneho Ustia od
aortalneho prstenca vzhladom na vysku ramu THV.

3 Elektrodu kardiostimulatora (PM) zastivajte dovtedy, kym sa
jeho distalny koniec neumiestni v pravej komore.

Transapikalny pristup

Krok | Postup

5 Hrot sdpravy puzdra zavadzaca Edwards Certitude alebo
pozadovaného puzdra zavadzaca pre BAV zasuiite priblizne 4 cm
cez hrot favej komory a umiestnite hrot puzdra do vytokového
traktu LK priamo pod aortdlnu chlopfiu.

ZavddzaC pomaly vytiahnite, pricom dbajte na zachovanie puzdra
na mieste. Uchovavajte polohu vodiaceho drétu v aortdinej

chlopni.
Transaortalny pristup
Krok | Postup

1 Vytvorte si pristup k vzostupnej aorte pomocou Standardného
chirurgického postupu (napr. pomocou Ciastonej sternotomie typu
J alebo pravej parasterndlnej minitorakotomie).

2 Na miesto zamyslaného pristupu vo vzostupnej aorte umiestnite
dva zosilnené tabakové stehy.

POZNAMKA: Vybraté miesto pristupu musi byt pri
digitalnej palpacii makke.

3 Elektrodu kardiostimuldtora zavadzajte dovtedy, kym sa jej
distlny koniec nebude nachddzat v pravej komore. Nastavte
stimulacné parametre a otestujte stimulciu.

4 Pristup k aortélnej chlopni ziskajte pomocou Standardnych
transaortalnych postupov.

5 Stipravu puzdra zavadzaca Edwards Certitude alebo
pozadovaného puzdra zavadzaca pre BAV zasufite priblizne 2 cm
do aorty. Zavddzac pomaly vytiahnite a dbajte na zachovanie
puzdra zavadzaca na mieste. Uchovavajte polohu vodiaceho

4 Stimulacné parametre nastavte tak, aby ste dosiahli snimanie

1:1, a otestujte stimuldciu.

7.3.2 Pristup

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pocas zastivania,
umiestiiovania a odstrafiovania pomécok neposkodili makké tkanivo,
sladinky, aortu, nativny cip alebo stenu komory.

Transapikalny pristup

Krok | Postup

1 Vytvorte si pristup k hrotu prostrednictvom prednej miniatdrnej
torakotomie v piatom alebo Siestom medzirebrovom priestore.
Rezom v perikarde odhalte

hrot lavej komory (LK).

2 Epikardidlne stimulacné elektrody pripevnite k lavej komore
alebo zavedte transvendzne stimulacné elektrddy a upevnite
proximdine konce elektrdd do kardiostimuldtora. Nastavte
stimulacné parametre a vykonajte test rychlej stimulacie.

3 Na hrot LK umiestnite zosilneny dvojity tabakovy steh na pristup
k lavej komore.

4 Ziskajte pristup k aortdlnej chlopni pomocou $tandardnych

transapikalnych postupov.

drdtu v aortdlnej chlopni.

7.3.3 Predilatacia nativnej chlopne

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pocas zastivania,
umiestiovania a odstrafiovania pomdcok neposkodili makké tkanivo,
Slasinky, aortu, nativny cip alebo stenu komory.

Srdcova chlopia
Edwards SAPIEN 3 Ultra
na transkatétrovu 9750TFX 9750TFX | 9750TFX
implantaciu (20 mm) (23mm) | (26 mm)
Komercne
Aortalny balénovy ggls;l:]gcy
valvuloplasticky ulob| y K 9100BAVC (20 mm)
katéter Ascendra valvuiop astic y
katéter velkosti
16 mm
Krok | Postup

1 Baldnovy valvuloplasticky katéter pripravte podIa prislusného
ndvodu na pouZitie.

2 Pripraveny balénovy valvuloplasticky katéter postvajte cez
puzdro po vodiacom dréte, cez aortalnu chlopfiu a umiestnite
baldnik.

3 Zacnite s predilataciou:

- Zatnite s rychlou stimuldciou. Ked'artériovy krvny tlak klesne
na 50 mmHg alebo nizsie, moZete zacat's plnenim baldnika.

- Baldnovy valvuloplasticky katéter napliite podla prislusného
ndvodu na pouZitie.

- Balonik dplne vyprazdnite. Zastavte rychlu stimulaciu.




Krok | Postup

Odpojte balénovy valvuloplasticky katéter a ponechajte vodiaci
drot na mieste v zostupnej aorte (ak pouZivate transapikalny
pristup) alebo v komore (ak pouZivate transaortélny pristup).

POZNAMKA: Ak nepouzivate puzdro Edwards Certitude na
predilataciu nativnej chlopne, odpojte puzdro pouzivané
na valvuloplastiku a postvajte stipravu puzdra zavadzaca

Edwards Certitude po vodiacom dréte.

7.3.4 Zavedenie THV

UPOZORNENIE: Davajte pozor, aby ste pocas zastivania,
umiestiiovania a odstranovania pomacok neposkodili makké tkanivo,
slasinky, aortu, nativny cip alebo stenu komory.

7.4 Overenie polohy pomdcky THV a merania

Krok | Postup

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

2 Odmerajte a zaznamenajte transvalvularne tlakové gradienty a
vyhodnotte funkénost chlopne.

3 Po dspeSnom rozvinuti a dosiahnuti vhodnej hladiny ACT (napr.
< 150 sekiind) odpojte vietky pomdcky.

4 Dotiahnite tabakové stehy a potvrdte hemostazu.

8.0 Sposob dodania

Informécie o zavadzacom systéme

- Overte vytvorenie hemodynamickej stability a spustite rychlu
stimulaciu. Ked artériovy krvny tlak klesne na 50 mmHg alebo
nizsie, mozete zacat's plnenim baldnika.

- Rozvifite THV tak, Ze pomalym regulovanym plnenim naplnite
balénik celym objemom plniacej pomdcky, pockéte 3 sekundy
a presvedcite sa, i je zasobnik plniacej pomdcky prazdny a
balonik je tpIne naplneny.

- Porozvinuti THV rychlo vyprazdnite balénovy katéter.

Po ipInom vyprézdneni baldnika zavadzacieho systému vypnite
kardiostimulator.

8 Ak ste zavadzaci systém natocili, pred vybratim ho vratte do
priamej polohy.

Zavadzaci systém a vodiaci drot zasurite do puzdra. Vyberte
vkladaciu pomdcku a zavddzaci systém z puzdra.

UPOZORNENIE: Pred vybratim zavadzacieho systému
riadne vyprazdnite baldnik a vyrovnajte zavadzaci

systém, aby nedoslo k poraneniu pacienta.

21

Krok | Postup Model 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
1 Overte spravnost orientdcie THV a skontrolujte, ¢i sa objem v Prie’m_er naplneného 20 mm 23 mm 26 mm
plniacej pomdcke zhoduje s vyznaéenym objemom. balénika
2 Zostavu THV a baldnika postivajte po vodiacom dréte pomocou Menovity tlak pri prasknuti 7 atm (709 kPa)
vkladacej pomdcky. P "
3 Pripojte vkladaciu pomdcku do krytu puzdra a stéle ho pevne Ucinnd dizka baldnika 26 mm 30 mm 32mm
drite. Vonkajsi priemer 17 Fr (5,5 mm)
4 Vystvajte chlopiu z vkladacej pomdcky do vel'kej asti puzdra. Utinna dizka zavadzacieho
Poklepanim na kryt puzdra uvolnite vzduchové bublinky smerom systému (od proximélneho 55 m
k proximdlnemu koncu vkladacej pomécky. Stlacenim konca po ziizeny hrot katétra)
tlacidlového ventilu na vkladacej pomdcke vkladaciu pomdcku > agieho vodinceh
aspirujte. d:l‘)etrel(rtgérlj’vfac;eéizV(:)ulgii? 0 0,89 mm (0,035 palca)
5 Posurite zostavu THV a baldnika cez puzdro a umiestnite ju v , Koty P
cipoch nativnej aortdlnej chlopne. Udaje sipravy puzdra zavadzaca
V pripade potreby tocte ovlddacim krizkom Flex na rukovati, aby
ste natodili zostavu THV a baldnika do spravnej polohy. Model 96201518 96201521
UPOZORNENIE: Aby nedoslo k pripadnému poskodeniu \{nutorny,pnemer puzdra 18Fr (6,1 mm) 21Fr (6,9 mm)
cipu a naslednému naruseniu funkénosti chlopne, THV Ucinnd dlzka puzdra 21cm 21am
nesmie ostat'v puzdre viac ako 5 miniit. Vonk. priemer: Vonk. priemer:
6 | Dbajte na spravne umiestnenie THV medzi dve vniitorné ramend Velkost zavadzaca 6,3 mm 7.0mm
zavadzacieho systému. TS —
7 Zatnite s rozvinutim THV- Ucinna dlzka zavadzaca 33m
- Odistite plniacu pomécku. (Fj’:getraekrtng:; ?:]efg(;\;%(xgicfeho 0,89 mm (0,035 palca)

STERILNE: Chlopria sa dodava sterilizovand glutaraldehydovym roztokom.

Zavédzaci systém a prislusenstvo sa doddvaju v uzavretych obaloch a st
sterilizované plynnym etylénoxidom.

THV sa doddva nepyrogénna, zabalend v plastovej nddobe

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

8.1 Skladovanie

THV sa musi uchovavat pri teplote 10 °Caz 25 °C (50 °F az 77 °F).Kazda nadoba
sa doddva v ochrannom kryte s indikatorom teploty na detekciu vystavenia
THV p6sobeniu extrémnej teploty.

Zavédzaci systém a prisludenstvo uchovévajte na chladnom a suchom mieste.
9.0 Bezpecnost'v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie dokdzalo, Ze THV (implantat) je v prostredi MR bezpecna
pri zachovani $pecifickych podmienok. Skenovanie sa da bezpecne uskutocnit
okamfZite, ak budd dodrZané nasledujtice podmienky:



- statické magnetické pole s intenzitou 1,5 tesla (T) alebo 3,0 tesla (T),
« pole priestorového gradientu 2 500 gauss/cm alebo menej,

- maximdlna celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (WB-SAR)
2,0W/kg pocas 15 minut skenovania,

«normalny rezim prevadzky systému MR podla definicie v smernici IEC
60601-2-33, vyd. 2.0.

Pri neklinickom testovani a analyzach spdsobil implantat in vivo narast teploty
oproti okoliu mensi nez 1,3 °C pri WB-SAR 2,0 W/kg po dobu 15 minut
skenovania MR s celotelovou cievkou s magnetickou indukciou

1,5T v systéme MR GE Signa. Predpokladany in vivo ndrast nad hodnotu okolia
bol 1,5 °Cpri WB-SAR 2,0 W/kg v systéme MR GE Signa HDxt

3T s hodnotou magnetickej indukcie 3,0 T. Uvedené vypocty nadhodnocuji
skutocné zvysenie in vivo, kedZe sa neberie do Gvahy chladiaci efekt krvi.

Artefakt v obraze vykazuje presah 14,5 mm od implanttu v pripade spinovej
echokardiografie a 30 mm v pripade obrazov gradientovej echokardiografie pri
skenovani v rdmci neklinického testovania systémom MR GE Signa HDx
sindukciou 3,0T. Pri gradientovom echokardiografe artefakt prekryva

[imen pomadcky.

Implantdt nebol hodnoteny v systémoch MR s inou hodnotou magnetickej
indukcie nez 1,5T alebo 3,0T.

10.0 Informacie o pacientovi

S kazdou THV sa doddva registracny formuldr pacienta. Po implantacii vypliite
vSetky pozadované informdcie. Sériové cislo je uvedené na obale a na
identifikacnom Stitku pripojenom k THV. Origindl formuldra vratte na adresu
spolocnosti Edwards Lifesciences uvedent na formuldri a pred prepustenim
poskytnite pacientovi docasni identifikacn kartu.

11.0  Likvidacia explantovanej THV a pomécok

Explantovanti THY treba vloZit do vhodného histologického fixacného roztoku,
ako je napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 % roztok glutaraldehydu, a
vratit' ju naspat spolocnosti. Za tychto okolnosti ju netreba uchovavat'v chlade.
Explantacnd stipravu si moZete vyZiadat od spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

PouZité pomdcky mozete zlikvidovat rovnakym spdsobom ako nemocnicny
odpad a biologicky nebezpecny material. Neexistujti Ziadne Specidlne ani
neobvyklé rizika tykajtce sa likvidacie pomdcok.

Tento produkt sa vyraba a preddva na zaklade jedného alebo viacerych
patentov USA: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522; 8,764,820
a 8,945,208; ako aj prislusné zahrani¢né patenty.
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12.0

Figures / Rysunki / Obrazky

THV428

Valve Size / Height/
Rozmiar zastawki / Wysokos¢/
Velkost chlopne Vyska
20mm 15,5mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm

Figure 1. Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve /
Rysunek 1. Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej
Edwards SAPIEN 3 Ultra/

Obrazok 1. Srdcova chlopiia Edwards SAPIEN 3 Ultra na
transkatétrovu implantaciu

THV330
THV338

Figure 2. Crimper and 2-piece Crimp Stopper /
Rysunek 2. Zaciskacz i dwuczesciowy ogranicznik zaciskania /
Obrazok 2. Tvarovacie zariadenie a 2-dielna tvarovacia zarazka

Center Marker /
Inacznik Srodka /
Stredova znacka

TaperedTip /
Koricowka stozkowa /
Zizeny hrot

THV402

Guidewire Lumen /
Kanat prowadnika /
Ldmen na vodiaci drot

Handle /
Rekojes¢ /
Rukovat

Volume Indicator /
Wskaznik objetosci /
Indikator objemu

! l

T A

Stylet/
Mandryn /
Mandrén

Radiopaque Shoulders /
Radiocieniujace ramiona /
Rontgenkontrastné ramend

Figure 3a. Edwards Certitude Delivery System /
Rysunek 3a. System podawania Edwards Certitude /
Obrazok 3a. Zavadzaci systém Edwards Certitude

T Balloon Inflation Port /
FlexWheel / Port do napetniania balonu /
Pokretto Flex / Port na plnenie baldnika

Ovladaci krazok Flex
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THV337 THV265
>
N
~_
Figure 3b. Qualcrimp Crimping Accessory / Figure 3c. Loader/
Rysunek 3b. Akcesorium do zaciskania Qualcrimp / Rysunek 3c. Urzadzenie fadujace /
Obrazok 3b. Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp Obrazok 3c. Vkladacia pomécka
THV404
THV403
THV84

1.Housing /
Obudowa /

Rurka do przeptukiwania z <
zaworem odcinajacym /
Preplachovacia hadicka
s uzatvdracim ventilom

Kryt
2.Flush Tube with Stopcock / ;/@D ]Mlmlm[b“

3.Sheath /
Ostona / %) ?
Puzdro ]

4.Radiopaque Marker / T

Radiocieniujace oznaczenie /
Rontgenkontrastnd znacka

5.Non-Radiopaque Depth Markers /
Nieradiocieniujace oznaczenia o —1em
gtebokosci /
Znatky hibky, ktoré nie si D | £
rontgenkontrastné _— =

4cm

6.Introducer / - 3cm—]
Introduktor / 4cm
Zavadzac

Figure 4. Edwards Certitude Introducer Sheath Set/
Rysunek 4. Ostona wprowadzajaca Edwards Certitude /
Obrazok 4. Suprava puzdra zavadzaca Edwards Certitude
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
E Cataloque Numer Kataloaové STERLE Sterilized using |  Wysterylizowano Sterilizované
E Numt?er katalogowy El'sl?) irradiation przez napromienienie [pomocou oZarovania
. B ] Sterile using | Wysterylizowano parg|  Sterilizované
# Quantity llos¢ Mnozstvo steam or lub suchym, parou alebo
— — - — dry heat goracym powietrzem | - suchym teplom
I Minimum Minimalny rozmiar Minimalna
introducer size introduktora velkost zavddzaca - Axela Zgodnos¢ Kompatibilita s
o Usable Dtugos¢ Pousitelnd Compatibility | zkoszulkg Axela | aplikciou Axela
Iength uiytkowa dlzka Data przydatnos'(]
@ Do 10t re-use Nie uzywa¢ NepouZivajte g Use-by date do yZycia" Détum spotreby
ponownie opakovane (,Zuzy¢ do”)
Lot Number Numer serii Cislo 3arze I%I Serial Number | Numer seryjny Sériové islo
(aution Upozornenie
Attention. se Przestroga P it
f A E HENLION, 5€€ 1 ywaga: sprawdzi¢ 201, pozrite M Manufacturer Producent Vjrobca
instructions ; Lo sindvod
f winstrukgji uzycia i
or use na pouZzitie Date of ) ) )
Consult - Pretitajte &I manufacture Data produkji Détum vyroby
[ . : Zapoznaj sie o
instructions : U si névod : - -
for use zinstrukja uzycia na pouzitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Representative | przedstawiciel we |zastupcav krajinach
Consult - o [£c [rer] in the European Wspdlnocie Eurdpskeho
woeomaen | institctions | . Z2POZnajsiez - |Precitajte sindvod Community Europejskiej spolocenstva
[ET ey for Use o instrukcja uzyciana | na pouZitie na
the website stronie internetowej | webovej stranke @I Recommended | Zalecany rozmiar | Odportcana velkost
guidewire size prowadnika vodiaceho drotu
Donotuseif | Niestosowac, jesli o . . . .
@ package i opakowanie jest Ngﬁ:r;:\)/salgz :nk yje @ Size Rozmiar Velkost
damaged uszkodzone @ Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
Donotuseif | Niestosowac, jesli Nepousivaite. ak
package is opakowanie "ep JE€, a Nominal pressure | Cisnienie nominalne | Menovity tlak
je obal otvoreny
openedor | zostato otwarte lub alebo poskodeny
damaged. uszkodzone. ' Rated burst I Menovity tlak
REP pressure Ciénienie RBP prasknutia
Exterior Srednica Vonkajsi ) .
@ diameter zewnetrzna priemer straight Prosty Priame
Inner Srednica Vnitorny ‘o P
DEFLECTED
@ diameter Wewnetrzna priemmer Deflected Oprdzniony Vychylené
" Keep dr Chroni¢ przed Uchovavajte @ Recommended | Zalecana dtugos¢ | Odporicand dizka
I pdry wilgocia vsuchu guidewire length prowadnika vodiaceho drotu
= Storein Przechowywac Skladujte na @ Minimum Minimalny Minimalna
0N i [ sheath |
A * acool, w chiodny mi chladnom d . sheath size rozmiar koszulki velkost puzdra
dry place suchym miejscu suchom mieste
. . I Jedinecny (atheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique Pewce Unikalny identyfikator dentifikator ;(j shaft size cewnika katétra
Identifier | wyrobu medycznego o
zariadenia )
<> | Balloon diameter |  Srednicabalonu | Priemer balénika
Temperature Grani Teolotnd limi
Limit ranica temperatury | Teplotny limit
< = Balloon Dtugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — working length |  robocza balonu dizka balénika
Sterilized Wysterylizowano | Sterilizované (zesS¢ wehodzaca L
STERILEEQ] | using ethylene przy uzyciu pomocou ' A Tyl?eiicPFart w kontakt z ciatem ApI|kovanCaFcast typu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu PP pacjenta 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¢ wehodzaca
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
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 20 mm

Na pouZitie so srdcovou chlopriou na
transkatétrovd implantaciu Edwards
velkosti 20 mm

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na poutZitie so srdcovou chlopriou na

23 mm implantagji przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantaciu Edwards
transcatheter heart valve . !
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
m For use with size 26 mm Edwards ' Do uzytlf_u z zastawkg serc do Na poumjue so,s'rdcovou,chlopnou na
implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantaciu Edwards
transcatheter heart valve , !
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 20 mm Edwards Do uzytku z zastawk_q ser (_10 implantagji Na pouzme so,s'rdcovou,chlopnou na
29 mm przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantaciu Edwards
transcatheter heart valve : !
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
I . Do uzytku z zastawka serca do implantacji Na poutZitie so srdcovou chlopriou na
For use with size 23 mm or size 26 mm . C g . o L
XTI 26 mm | przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovi implantaciu Edwards
Edwards transcatheter heart valve )
23 mm lub 26 mm velkosti 23 mm alebo 26 mm
Non-sterile Niejatowy Nesterilné
(ontains phthalates Zawiera ftalany Obsahuije ftalaty

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
srodowisku badan metoda rezonansu

Podmienene bezpecné v prostredi

|7 B> P

MR Conditional o .
magnetyczneqo, jesli zostang spetnione MR
okreslone warunki
(ontents Zawartos$¢ Obsah
Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne

=]
><
—

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajucej vode

il

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 sterylizowa¢ 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.

ot

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

Rx only

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

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Zgodnos¢ z koszulkg eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

X

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

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

Separovany zber batérii v silade so
smernicou Eurépskeho parlamentu
a Rady 2006/66/ES

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