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Instructions for Use

Implantation of the transcatheter heart valve should be performed only by
physicians who have received Edwards Lifesciences training. The implanting
physician should be experienced in standard catheterization techniques.

1.0 Device Description
Edwards SAPIEN 3 System

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

« Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

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

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

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:

Table 1

Native Valve Annulus Size (CT)

Native Valve Area Derived
Annulus Size (TEE)* Area Diameter THV Size

16—-19mm 273 -345mm? | 18.6—-21.0mm 20mm
18-22mm 338 —-430mm? | 20.7-23.4mm 23 mm
21-25mm 430 -546 mm? | 23.4-26.4mm 26 mm
2428 mm 540 - 683 mm? | 26.2—-29.5mm | 29mm

THV size recommendations are based on native valve annulus size, as
measured by transesophageal echocardiography (TEE) or computed
tomography (CT). Patient anatomical factors and multiple imaging modalities
should be considered during THV size selection.

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

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




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

Table 2
Surgical Valve True THV-in-THV (Native
Inner Diameter (D) Valve Annulus Size) THV Size
16.5-19.0 mm 18.6-21.0 mm 20mm
18.5-22.0 mm 20.7-23.4 mm 23mm
22.0-25.0 mm 23.4-26.4mm 26 mm
25.0-28.5mm 26.2-29.5 mm 29mm

NOTE: Surgical valve ‘True ID’ may be smaller than the labeled valve
size. For THV-in-THV, the native valve annulus size should be
considered to determine the appropriate THV size to implant. For a
failing stentless bioprosthesis, consider sizing recommendations for
a native annulus. The dimensions of the failed bioprosthesis should
be determined so that the appropriate THV size can be implanted;
and is best determined by using computed tomography, magnetic
resonance imaging, and/or transesophageal echocardiography.

Sizing recommendations for implanting the Edwards SAPIEN 3 transcatheter
heart valves in a failing INSPIRIS RESILIA aortic surgical bioprosthesis in sizes
19 - 25 mm, based on bench testing, are provided in the table below:

Table 3

INSPIRIS RESILIA Aortic Valve

(model 11500A)* Labeled Size THV Size

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

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

WARNING: Do not perform stand-alone balloon aortic valvuloplasty
procedures in the INSPIRIS RESILIA aortic valve for the sizes 19-25 mm.
This may expand the valve causing aortic incompetence, coronary
embolism or annular rupture.

NOTE: INSPIRIS RESILIA aortic valve model 11500A sizes 27-29 mm do
not incorporate VFit technology and therefore follow the surgical
valve True ID sizing provided in Table 2.

NOTE: Exact volume required to deploy the THV may vary depending
on the bioprosthesis inner diameter. Factors such as calcification and
pannus tissue growth may not be accurately visualized in imaging
and may reduce the effective inner diameter of the failing
bioprosthesis to a size smaller than the ‘True ID" These factors should
be considered and assessed in order to determine the most
appropriate THV size to achieve nominal THV deployment and
sufficient anchoring. Do not exceed the rated burst pressure. See
Table 4 for inflation parameters.

« Edwards Certitude Delivery System (Figure 2)

The Edwards Certitude delivery system facilitates the placement of the
bioprosthesis. The delivery system consists of a flex catheter to aid in tracking
and valve positioning. The delivery system includes a tapered tip to facilitate
crossing of the valve. The handle contains a Flex Wheel to control flexing of
the Balloon Catheter. A stylet is included within the guidewire lumen of the
delivery system. A radiopaque Center Marker in the balloon is provided to help
with valve positioning. The extension tubing is used during THV deployment.
The inflation parameters for the valve deployment are:

Table 4
Nominal Nominal Rated Burst
Balloon Inflation Pressure
Model Diameter Volume (RBP)
9620TA20 20mm 12mL 7 atm
9620TA23 23 mm 17 mL 7 atm
9620TA26 26 mm 23mL 7 atm
9620TA29 29mm 30mL 7 atm

+ Edwards Certitude Introducer Sheath Set (Figure 3)

The Edwards Certitude introducer sheath set facilitates the introduction and
removal of devices utilized with the SAPIEN 3 transcatheter heart valve. 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.

Introducer Sheath Set Information

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

Introducer Effective Length 33m

Diameter of the largest guidewire

that can be used 0.035" (0.89 mm)

+ Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 4a)

The Qualcrimp crimping accessory (Figure 4a) is used during THV crimping.
« Loader (Figure 4b)

The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath.

« Crimper and Crimp Stopper (Figure 4c)

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

+ Inflation Device
An inflation device with locking mechanism is used during valve deployment.

NOTE: For proper volume sizing, the delivery system and the
Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter must be used with
the inflation device provided by Edwards Lifesciences.



2.0 Indications

1.

The Edwards SAPIEN 3 system is indicated for use in patients with heart
disease due to native calcific aortic stenosis at any or all levels of surgical
risk for open heart surgery.

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

symptomatic heart disease due to a failing aortic bioprosthetic valve or a
failing mitral surgical bioprosthetic valve (stenosed, insufficient, or
combined) who are judged by a heart team to be at high or greater risk for
open surgical therapy (i.e., predicted risk of surgical mortality > 8% at

30 days, based on the Society of Thoracic Surgeons (STS) risk score and
other clinical co-morbidities unmeasured by the STS risk calculator).

3.0 Contraindications

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

Evidence of intracardiac mass, thrombus, vegetation, active infection,
or endocarditis;

Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

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

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

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

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.

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

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

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

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

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

Balloon valvuloplasty should be avoided in the treatment of failing
bioprostheses as this may result in embolization of bioprosthesis material
and mechanical disruption of the valve leaflets.

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 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

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

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

Special care must be exercised in mitral valve replacement if chordal
preservation techniques were used in the primary implantation to avoid
entrapment of the subvalvular apparatus.

« 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 valve may be implanted in relatively young patients, although the
longer-term durability is still the subject of ongoing clinical research.

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

Patients with pre-existing bioprostheses 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)

« AV fistula 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 transcatheter heart valve
implantation procedure, the bioprosthesis, and the use of its associated
devices and accessories include:

« Allergic/immunologic reaction to the implant
+ Atrial fibrillation/Atrial flutter

« Bleeding requiring transfusion or intervention
- (ardiacarrest

- (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

Left ventricular outflow tract obstruction

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 requrgitation, paravalvular or transvalvular

« Valve thrombosis

7.0 Directions for Use
7.1 System Compatibility

20mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm
Product Name Model/REF

Edwards SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Transcatheter Heart

(20mm) | 23mm) | (26 mm) | (29 mm)
Valve
Edwards Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Delivery System
Edwards Certitude 96201518 96201521
Introducer Sheath Set (18F) (21F)
Crimper 9600CR

Inflation device, Qualcrimp crimping accessory, 2-piece crimp stopper,
loader and extension tubing provided by Edwards Lifesciences

Additional 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)

« 145am x0.035" (0.89 mm) soft quidewire



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

- Temporary pacemaker (PM) and pacing leads

- 20 mm Ascendra balloon aortic valvuloplasty catheter (BAVC) or equivalent
for 23 mm, 26 mm, and 29 mm valves

« 16 mm commercially available valvuloplasty balloon catheter for 20 mm
valve

- Sterile rinsing basins; physiological saline; heparinized saline; radiopaque
15% diluted radiopaque contrast medium

« Sterile table for THV and accessories preparation

« 20 cc syringe or larger

« 50 cc syringe or larger

- High-pressure 3-way stopcock

7.2 Valve Handling and Preparation

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

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

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

7.2.2 Prepare the System

Step | Procedure

1 | Visually inspect all components for damage. Ensure the system is
fully unflexed.

2 | Prime and flush the introducer and sheath with heparinized 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
with heparinized saline.

5 | Place the loader cap onto the delivery system with the inside of
the cap oriented towards the tapered tip.

6 | Flush the extension tubing and connect to the delivery system.

7 | Partiallyfill a 50 mL or larger syringe with diluted contrast
medium, and connect to the extension tubing.

8 | Fill the inflation device with 20 mL of diluted contrast medium,
lock the inflation device, and connect to the extension tubing.
(lose 3-way stopcock to inflation device.

9 | De-air the delivery system using the luer lock syringe. Leave
zero-pressure in the system. Close the 3-way stopcock to the luer
lock syringe.

10 | Remove 3 mL fluid from the delivery system by turning the knob
of the locked inflation device. Keep the inflation device locked for
THV crimping steps.

7.2.3 Mount and Crimp the THV onto the Delivery System

Step | Procedure

1 | Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in a bow!
of 100 mL physiological saline solution. Gently compress until fully
saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat this process in
a second bowl.

2 | Rotate the crimper until the aperture is fully opened. Attach the
2-piece Crimp Stopper to the crimper.

3 | Rinse the THV as follows:

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

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

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

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

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

3 | Remove the THV from the holder and remove the ID tag.

4 | If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it fits
snugly inside the Qualcrimp crimping accessory.

NOTE: Partial crimping is not necessary for the
20 mm valve.

5 | Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV.




Step | Procedure Step | Procedure
6 | The orientation of the THV on the delivery system is 15 | Close the 3-way stopcock to the delivery system. Use the luer lock
described below: syringe to de-air the inflation device if necessary.
Antegrade Approach: 16 | Adjust the inflation device to the inflation volume required to
. deploy the THV, per table 2.
Inflow (outer skirt) end of the THV towards the proximal end of
the delivery system. 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
T until THV deployment to prevent premature balloon
_ LA inflation and subsequent improper THV deployment.
T < e . - _
tg{ 7.3 Native Valve Predilation and THV Delivery
Native valve predilation and THV delivery should be performed under general
Retrograde Approach: anesthesia with hemodynamic monitoring in a catheterization lab/hybrid
operating room with fluoroscopic and echocardiographic imaging capabilities.
Inflow (outer skirt) end of the THV towards the distal end of the P g P grap gmg cap
delivery system. The following table shows the minimum required distances from the valvular
plane to the distal tip of the Edwards Certitude sheath to allow the Edwards
<::| Certitude delivery system balloon to inflate properly during THV deployment.
o These distances do not include sheath insertion depth, which should
f\{:} be considered during the transaortic approach when selecting the access site
D ‘\> /__— on the ascending aorta.
Qﬁ Minimum Required
o Distance From Sheath
Delivery System THV Tip to Valvular Plane
7 | Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in the crimper.
Insert the delivery system coaxially into the THV. Model 9620TA20 20 mm 3.5 cm
8 | Crimp the THV between the two internal shoulders of the delivery Model 9620TA23 23 mm 35
system until it reaches the Qualcrimp stop. Model 9620TA26 26 mm 3.5am
9 | Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV/balloon Model 9620TA29 29mm 40m
assembly and Qualcrimp stop from the Crimp Stopper, leaving the o ' o
Final Stop in place. Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.
NOTE: Ensure that the THV remains centered and coaxial Ba"oon Va|vu|op|asty Sh0u|d be avoided in the treatment of failing
within the two internal shoulders. bioprostheses as this may result in embolization of bioprosthesis
X - material and mechanical disruption of the valve leaflets.
10 | Place the THV/balloon assembly back in the crimper aperture, fully
crimp the THV until it reaches the Final Stop and hold for CAUTION: Contrast media use should be monitored to reduce the risk
5 seconds. of renal injury.
11 | Repeat the full crimp of the THV two times for a total of 3 crimps. 7.3.1 Baseline Parameters
12 | Flush the loader with heparinized saline. Inmediately advance the
loader over the THV until the tapered tip of the delivery system is Step | Procedure
exposed and the THV is within the distal end of the loader tube. 1| Advance a 5F (1.67 mm) or 6F (2.0 mm) pigtail catheter and
. . perform an angiogram with the projection of the valve
FAUTION: The THY shou!d not remain fully crimped and/or perpendicular to the view.
in the loader over 15 minutes, as leaflet damage may — - - -
result and impact valve functionality. 2 | For aorticimplantation, evaluate the distances of the right and left
coronary ostia from the aortic annulus in relation to the THV frame
13 | Attach the loader cap to the loader and flush through the flush height.
port on the loader. Remove the stylet and flush the guidewire — -
lumen of the delivery system. 3 | Introduce a pacemaker (PM) lead and position appropriately.
CAUTION: Keep the THV hydrated until ready for 4 | Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and
implantation to prevent damage to the leaflets which may test pacing.
impact valve functionality.
WARNING: The physician must verify correct orientation of
the THV prior to its implantation to prevent the risk of
severe patient harm.
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.

Step | Procedure

4 | Remove the valvuloplasty balloon catheter, leaving the guidewire
in place.

NOTE: If not using the Edwards Certitude sheath for native

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.

Step | Procedure

1 | Prepare the valvuloplasty balloon catheter per its instructions for
use.

2 | Advance the prepared valvuloplasty balloon catheter through the
sheath over the guidewire, cross the aortic valve, and position the
balloon.

3 | Begin predilation:

- Begin rapid pacing. Once arterial blood pressure has decreased
to 50 mmHg or below, balloon inflation can commence.

- Inflate the valvuloplasty balloon catheter as per its instructions
for use.

- Completely deflate the balloon. Stop rapid pacing.

Transapical Access valve predilation, remove the sheath used for the
Step | Procedure yalvuloplasty and advance the Ed-ward-s Certitude
introducer sheath set over the guidewire.
1 | Access the apex through an anterior mini thoracotomy at the 5th
or 6th intercostal space. Incise the pericardium to expose the apex 7.3.4 THV Delivery
of the left ventricle (LV).
— ( : ) —— CAUTION: Care should be taken to avoid damage to soft tissue,
2| Attach epicardial pacing leads to left ventricle or insert chordae, aorta, native leaflet or ventricular wall during insertion,
transvenous pacing leads and secure proximal ends of leads into positioning and removal of devices.
pacemaker. Set the stimulation parameters, test rapid pacing.
3 | Place areinforced double purse string on the LV apex to access the Step | Procedure
left ventricle. 1 | Confirm that the THV is oriented properly and the volume in the
4 | Gain access through standard transapical techniques. inflation device matches the indicated volume.
5 | Insert the tip of the Edwards Certitude introducer sheath set or 2 Aﬂﬁenvf/?rtehe THV/balloon assembly with the loader over the
desired introducer sheath for BAV through the apex of the LV to 9 .
approximately 4 cm and locate the sheath tip in the LV 3 | Engage loader into the sheath housing while maintaining a firm grip.
me?d'attﬁly lr)]elotvt\]/ .thelvalve,('/‘w]t?d.raw tze |n.troduc.<:.r slowly, 4 | Advance the valve out of the loader into the large section of the
tﬁep"‘lg € sheath in piace. Mantain guidewire position across sheath. Tap on the sheath housing to release air bubbles to the
€ valve. proximal end of the loader. Depress button valve on loader to
Transaortic Access aspirate the loader.
Step | Procedure 5 | Advance the THV/balloon assembly through the sheath and
1 | Access the ascending aorta using standard surgical technique (e.g., position within the target valve.
a partial J-sternotomy or right parasternal mini thoracotomy). If needed, rotate the flex wheel on the handle to articulate the
2 | Place two reinforced purse string sutures at the intended access THV/balloon assembly into position.
site in the ascending aorta. CAUTION: To prevent possible leaflet damage that may
NOTE: The selected access site should be soft by impact valve functionality, the THV should not remain in
digital palpation. the sheath for over 5 minutes.
3 | Introduce a pacemaker lead until its distal end is positioned in the 6 | Ensure that the THV is correctly positioned between the two
right ventricle. Set the stimulation parameters and test pacing. internal shoulders of the delivery system.
4 | Gain aortic valve access through standard transaortic techniques. 7. | BeginTHV deployment:
5 | Insert the Edwards Certitude introducer sheath set, or desired - Unlock the inflation device.
introducer sheath for BAV, into the aorta to approximately 2 cm. . e : I
. . ! . ) - Ensure hemodynamic stability is established and begin rapid
XAV;:(:;?[‘]N tl:]ifjgxir?eduggirtisé(r)]\zlcyr’otietﬂengotrt}[(iecsyaﬁsgh In place. pacing. Once arterial blood pressure has decreased to 50 mmHg
9 P - or below, balloon inflation can commence.

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

- Once the THV has been deployed, rapidly deflate the balloon
catheter.

When the delivery system balloon has been completely deflated,
turn off the pacemaker.

8 | Ifarticulation was used, return the delivery system to the straight
position prior to removal.

Retract the delivery system and guidewire into the sheath.
Remove the loader and delivery system from the sheath.

CAUTION: Properly deflate the balloon and straighten the
delivery system prior to removal to prevent patient injury.




7.4 \Verification of THV Position and Measurements

Step | Procedure

1 | Perform an angiogram to evaluate device performance and
coronary patency (if applicable).

2 | Measure and record the transvalvular pressure gradients and
assess valve competency.

3 | Upon satisfactory deployment, remove all devices when the ACT
level is appropriate (e.g., reaches < 150 sec).

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

8.0 How Supplied

STERILE: The valve is supplied sterilized with glutaraldehyde solution. The
delivery system and accessories are supplied sterilized by ethylene oxide gas.

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

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

9.0 MR Safety

MR Conditional

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

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

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

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

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

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

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

10.0 Patient Information

A patient registration form is 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.

Used delivery system may be disposed of in the same manner that the
hospital waste and biohazardous materials are handled. There are no special
risks related to the disposal of these 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; 8,945,208;
and 9,393,110; and corresponding foreign patents.



Navod k pouziti

Implantaci transkatetrizacnich srdecnich chlopni smi provadét pouze Iékafi,
ktefi prosli Skolenim spolecnosti Edwards Lifesciences. Lékaf provadéjici
implantaci by mél mit zkusenosti se standardnimi katetriza¢nimi technikami.

1.0 Popis prostiedku
Systém Edwards SAPIEN 3

Systém Edwards SAPIEN 3 sestdvé z transkatetrizani srdecni chlopné Edwards
SAPIEN 3 a aplikacnich systémdi.

V ndsledujici tabulce jsou uvedena doporuceni pro nastaveni velikosti pfi
implantaci transkatetrizacni srdecni chlopné Edwards SAPIEN 3
u selhavajici bioprotézy:

Tabulka 2
Skutecny vnitini primér | THV v THV (velikost
(ID) chirurgické chlopné™ | anulu nativni chlopné) | Velikost THV
16,5-19,0 mm 18,6—21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,Amm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,Amm 26 mm
25,0-28,5mm 26,2-29,5mm 29mm

« Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3 (obrazek 1)

Transkatetrizani srdecni chlopen (THV) Edwards SAPIEN 3 se sklada

z rentgenkontrastniho chromkobaltového rédmu roztaZitelného pomoci
baldnku, trojcipé chlopné z hovézi perikardialni tkdné
a polyetylentereftalatového (PET) vnitiniho a vnéjsiho textilniho dilu. Cipy
jsou osetfeny v souladu s procesem Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV je doporucovana k implantaci do nativniho anulu v rozsahu velikosti
souvisejicim s trojrozmérnou plochou aortlniho anulu, méfeno na zakladnim

prstenci béhem systoly:

Tabulka 1

POZNAMKA: ,Skutecny vnitini primér” chirurgické chlopné miize byt
mensi neZ oznacena velikost chlopné. U THV v THV je treba zvazit
velikost anulu nativni chlopné, aby se ur¢ila vhodna velikost THV

k implantaci. U selhavajici bezstentové bioprotézy zvazte doporuceni
velikosti pro nativni anul. Je tfeba urcit rozméry selhavajici
bioprotézy tak, aby mohla byt implantovana THV o vhodné velikosti.
Tyto rozméry se nejlépe stanovi pomoci pocitacové tomografie,
magnetické rezonance a/nebo transezofagealni echokardiografii.

V nésledujici tabulce jsou uvedena doporuceni pro vybér velikosti pfi
implantaci transkatetrizacni srdecni chlopné Edwards SAPIEN 3 u selhdvajici
aortalni bioprotézy INSPIRIS RESILIA velikosti 19— 25 mm, kterd vychazi ze

Doporuceni velikosti THV jsou zaloZena na velikosti anulu nativni chlopné
zméfené pomoci transezofagedlni echokardiografie (TEE) nebo pocitacové
tomografie (CT). Pfi vybéru velikosti THV je nutno brdt v Gvahu pacientovy
anatomické faktory a rlizné zobrazovaci metody.

POZNAMKA: Je tieba zvafit rizika souvisejici s nespravnym stanovenim
velikosti pro minimalizaci rizika paravalvuldrniho leaku, migrace a/nebo
ruptury anulu.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Ascendra,
(arpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, INSPIRIS,
INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix a VFit jsou
ochranné znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

Velikost anulu nativni chlopné zkusebnich testi:
(D) - Tabulka 3
Priimér
Velikost anulu nativni odvozeny dle Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA
chlopné (TEE)* Plocha oblasti  |Velikost THV (model 1500A)*, znacena velikost Velikost THV
16—-19 mm 273-345mm? | 18,6-21,0mm | 20 mm 19 mm 20 mm nebo 23 mm
18—-22 mm 338-430mm? | 20,7-23,4mm | 23 mm 21mm 23 mm nebo 26 mm
21-25mm 430-546 mm? | 23,4-26Amm | 26 mm 23 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? | 26,2-29,5mm | 29mm 25 mm 29 mm

*Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA, model 115004, velikosti 19—25 mm
vyuziva technologii VFit, ktera se sklada z roztaZitelnych paski a skiaskopicky
viditelnych velikostnich znacek, které jsou urceny pro mozné umistovani
dal3ich chlopni do téchto chlopni v budoucnu. Pro funkce roztaZitelnosti nebo
umistovani chlopni do aortalnich chlopni INSPIRIS RESILIA, model 115004,
momentdIné nejsou k dispozici klinickd data. Vliv vrlistani tkani na funki
roztaZitelnosti aortaIni chlopné INSPIRIS RESILIA nebyl hodnocen.

VAROVANI: Neprovadéjte postupy samostatné balénkové aortalni
valvuloplastiky v aortalnich chlopnich INSPIRIS RESILIA velikosti
19 — 25 mm. Mohlo by dojit k roztaZeni chlopné a nasledné k jeji
nedostatecnosti, koronarni embolii nebo ruptuie anulu.

POZNAMKA: Aortalni chlopné INSPIRIS RESILIA, model 11500,
velikosti 27—-29 mm neobsahuiji technologii VFit, a proto u nich
vybirejte velikost podle skutecného vnitiniho priiméru chirurgické
chlopné uvedeného v tabulce 2.

POZNAMKA: Pfesny objem nutny pro rozvinuti THV se miize liit

v zavislosti na vnitinim priiméru bioprotézy. Faktory, jako je
kalcifikace a riist tkané pannusu, nemusi byt pfi snimkovani presné
zobrazeny a mohou sniZit efektivni vnitini primér selhavajici
bioprotézy na velikost mensi, nez je ,skutecny vnitini primér”. Tyto
faktory je tieba zvazit a posoudit, aby se urcila nejvhodnéjsi velikost
THV pro dosazeni nominalniho rozvinuti THV a dostatecného
ukotveni. Nepiekracujte jmenovity destrukcni tlak. Parametry
plnéni jsou uvedeny v tabulce 4.



« Aplikacni systém Edwards Certitude (obrazek 2)

Aplikacni systém Edwards Certitude slouzi k umisténi bioprotézy. Aplikacni
systém sestava z ohebného katétru, ktery pomaha pfi posunovani

a umistovani chlopné. Aplikacni systém obsahuje zdzenou Spicku pro
umoZnéni prlichodu chlopni. Rukojet obsahuje ohybaci kolecko k oviddani
ohybani balonkového katétru. V luminu aplikacniho systému pro vodici drat je
mandrén. Baldnek je opatien rentgenkontrastni stfedovou znackou, ktera
pomaha pii umistovani chlopné. Prodluzovaci hadicka se pouziva béhem
rozvinuti THV. Parametry pInéni pro rozvinuti chlopné jsou nasledujici:

Tabulka 4

Jmenovity

Nominalni Nominalni destrukéni
primér objem tlak
Model baldnku plnéni (RBP)
9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

- Souprava pouzdra zavadéce Edwards Certitude (obrazek 3)

Souprava pouzdra zavadéce Edwards Certitude slouzi k zavadéni

a odstrafiovani zafizeni pouzivanych spolu s transkatetrizacni srdecni chlopni
SAPIEN 3. Pouzdro mé na distalnim konci téla pouzdra rentgenkontrastni
znacku pro vizualizaci 3picky pouzdra a nerentgenkontrastni znaceni hloubky.
ProximaIni konec pouzdra zahrnuje proplachovaci trubicku a tfi hemostatické
ventily. Zavadé¢ se dodavé s pouzdrem. Cely zavadéc je rentgenkontrastni.

Informace o soupravé pouzdra zavadéce

Model 96201518 96201521
Vnitini prmér pouzdra 18 Fr (6,1 mm) 21 Fr (6,9 mm)
Ucinna délka pouzdra 21 21

Vnéjsi primér:
6,3 mm

Vnéjsi primér:

Velikost zavadéce 7,0mm

Ucinnd délka zavadéce 33cm

Primér nejvétsiho vodiciho 0,89 mm (0,035")

dratu, ktery Ize pouzit

« Tvarovaci piislusenstvi Qualcrimp (obrazek 4a)

Tvarovadi pfisludenstvi Qualcrimp (obrazek 4a) se pouzivd béhem
tvarovani THV.

« Loader (obrazek 4b)
Loader se pouZiva jako pomiicka pfi zavadéni aplikacniho systému do pouzdra.
« Tvarovaci zafizeni a zarazka tvarovaciho zafizeni (obrazek 4c)

Tvarovaci zafizeni zmensuje priimér chlopné pro jeji upevnéni do aplikacniho
systému. Tvarovaci zafizeni se skldda z krytu a kompresniho mechanismu,
ktery se uzavird pomoci rukojeti na krytu. 2dilnd zarazka tvarovaciho zafizeni
se pouzivd k vytvarovani chlopné na pozadovany priimér.

« Plnici zafizeni
Plnici zafizeni s pojistnym mechanismem se pouzivd pfi rozvinuti chlopné.

POZNAMKA: K nastaveni spravné objemové velikosti je nutné
aplikacni systém a aortalni valvuloplasticky balonkovy katétr
Ascendra pouzivat spolu s pInicim zatizenim dodanym spolecnosti
Edwards Lifesciences.
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2.0 Indikace

1. Systém Edwards SAPIEN 3 je indikovan k pouZiti u pacientd se srdecni
chorobou zplisobenou nativni kalcifikovanou aortéIni stendzou, u kterych
by otevieny chirurgicky zdkrok na srdci predstavoval jakékoli riziko.

2. Systém Edwards SAPIEN 3 se indikuje pro pacienty se symptomatickym
srdecnim onemocnénim vyvolanym selhdvanim aortaIni bioprotetické
chlopné nebo mitrdIni chirurgické bioprotetické chlopné (stenotickad,
nedostatecnd nebo oboji), u kterych podle kardiologd existuje vysoké nebo
zvysené riziko ohroZeni chirurgickym zdsahem na oteviené hrudi
(tj. predpokladané riziko chirurgické imrtnosti > 8 % po 30 dnech na
zdkladé hodnoceni rizik Spolecnosti hrudnich chirurgd (Society of Thoracic
Surgeons — STS) a dalSich klinickych komorbidit, které nebyly méfeny
vypoctem rizika STS).

3.0 Kontraindikace
PouZiti systému Edwards SAPIEN 3 je kontraindikovano u pacienti:

« se zndmkami nitrosrdecniho Utvaru, trombu, vegetace, aktivni infekce nebo
endokarditidy,

- s neschopnosti snaset antikoagulacni/protidestickovou léchu.

4.0 Varovani

« Tyto prostfedky jsou navrZeny, urceny a distribuovany STERILNI pouze
k jednordzovému pouZiti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tyto
prostredky opakované. Neexistuji zadné (idaje zaruujici, Ze tyto
prostfedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkcni.

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

« Lékaf musi pfed vlastni implantaci ovéfit spravné orientace THV.

« Krychlejsimu poskozeni THV mizZe dojit u pacientdi s porusenym
metabolismem kalcia.

Pri pouZiti vendzni stimulace je nezbytné sledovani stimulacni elektrody
béhem celého zakroku, aby se predeslo moznému riziku kardiovaskularni
perforace zplisobené stimula¢ni elektrodou.

THV musi byt neustdle hydratovand a nesmi byt vystavena jakymkoli jinym
roztokiim, chemikaliim, antibiotikiim atd., nez je jeji pfepravni uchovavaci
roztok a sterilni fyziologicky roztok, aby se zabranilo poSkozeni cipd, které
by mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné. V piipadé, ze s cipy THV bylo
nespravné zachazeno nebo byly béhem kterékoli ¢asti postupu poskozeny,
bude nutné THV vyménit.

- U pacientii s precitlivélosti na kobalt, nikl, chrom, molybden, titan, mangan,
kfemik a/nebo polymerni materidly se miize objevit alergickd reakce na tyto
materidly.

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

NepouZivejte THY, jestlize byl aktivovan indikator teploty, protoze chlopefi
by pak nemusela sprdvné fungovat.

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

S aplikacnim systémem zachdzejte spravnym zpiisobem. Aplikacni systém
a piisluSenstvi se nesmi pouzivat, jestlize sterilni bariéry obalu ¢i jakékoli
komponenty byly otevieny nebo poskozeny, nelze je proplachovat nebo
uplynula exspiracni doba.

- Priléché selhavajicich bioprotéz je tieba se vyvarovat balénkové
valvuloplastice, nebot ta mlize mit za nasledek embolizaci bioprotetického
materialu a mechanické naruseni cipi chlopni.



5.0 Bezpecnostni opatreni

Glutaraldehyd m{ze zplsobit podrazdéni kiize, oci, nosu a hrdla. Vyhybejte
se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni Ginkiim roztoku nebo jeho
vdechnuti. S roztokem pracujte pouze v dobie vétrané mistnosti. V pipadé
kontaktu roztoku s pokozkou okamZité opldchnéte postizenou oblast vodou;
v pipadé zasazeni oci ihned vyhledejte Iékafskou pomoc. Podrobnéjsi
informace o Ucincich vystaveni glutaraldehydu naleznete v bezpecnostnim
listu materidlu, ktery je k dostani u spolecnosti Edwards Lifesciences.

Bezpecnost implantace THV nebyla stanovena u pacientd, ktefi maji:
« vrozenou jednocipou aortalni chlopen,

« preexistujici proteticky krouzek v libovolné poloze

» zavaznou ventrikuldrni dysfunkci s ejekéni frakci <20 %,

« hypertrofickou kardiomyopatii s obstrukci nebo bez obstrukce,

« aortdIni stendzu vyznadujici se kombinaci nizkého AV priitoku a nizkého
gradientu,

Rezidudlni stfedni gradient mdze byt vyssiv konfiguraci

,THV v selhdvajici bioprotéze”, nez je gradient pozorovany po implantaci
chlopné uvnitf nativniho aortalniho anulu za pouZiti prostredku stejné
velikosti. Pacienti se zvySenym stfednim gradientem po zakroku by méli byt
bedlivé sledovani. Je dileZité, aby byl urcen vyrobce, model a velikost
preexistujici bioprotetické chlopné, aby mohla byt implantovana vhodna
chlopeni a aby se zabranilo nespravnému spojeni mezi protézou

a pacientem. Kromé toho musi byt pred zékrokem pouZity zobrazovaci
metody, aby bylo mozné co nejpfesnéji urcit vnitini primér.

U pacient( s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se
doporucuje po zakroku vhodna antibioticka profylaxe.

Zvlastni opatrnosti je nutno dbat pfi ndhradé mitrlni chlopné, pokud byly
pfi primérni implantaci pouZity techniky prezervace chord, aby nedoslo
k zachyceni subvalvuldrniho apardtu.

Pfijemci THV by méli byt udrZovéni na antikoagulacni/protidestickové 1éché,
jak urci jejich 1ékafi, aby se minimalizovalo riziko trombdzy chlopné nebo
tromboembolickych pfihod.

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

Na zakladé posouzeni rizik a pfinosti o3etfujicim Iékafem miZe byt chlopen
SAPIEN 3 implantovana u relativné mladych pacientd, jeji dlouhodoba
trvanlivost je v3ak stale jesté predmétem probihajiciho klinického vyzkumu.

Zamezte nadmérmnému naplnéni zavddéciho baldénku, nebot to miize branit
spravné koaptaci cipii chlopné, a tak negativné ovlivnit funkénost chlopné.

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

6.0 Potencialni nezadouci udalosti

Potencialni rizika spojend s celkovym postupem vcetné pfistupu, srdecni
katetrizace, lokdIni a/nebo celkové anestezie:

alergicka reakce na antitrombotickou lécbu nebo kontrastni médium
@i anestezii,

anémie,

aneurysma,

angina,

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

AV pistél nebo pseudoaneurysma,

N

- kardiogenni Sok,

« kompartment syndrom,

- smrt,

« disekce aortalnich nebo jinych cév,

« emboly, distalni (vzduchové, tkafové nebo trombotické embolie),
+ hematom,

« hypertenze nebo hypotenze,

- Zdnét,

« ischemie myokardu nebo infarkt myokardu,

+ bolest nebo zmény v misté vstupu,

- perforace nebo ruptura srdeénich struktur,

- perforace nebo ruptura cév,

- perikardidlni efuze nebo srdecni tampondda,

« periferni ischemie nebo poranéni nervi,

« plicni edém,

- nedostatecna funkce ledvin nebo selhani ledvin,

« respiraCni nedostatecnost nebo respiracni selhéni,
« synkopa,

« vazovagalni reakce,

« cévni spasmus,

« cévni trombdza/okluze,

« cévni trauma vyZadujici chirurgickou reparaci nebo zakrok.

Dalsi potencidlni rizika spojend s implantaci transkatetrizacni srdecni chlopné,
bioprotézou a pouZitim pfislu$nych prostfedkd a pfislusenstvi zahrnuji:

- alergickd/imunologickd reakce na implantat,
« fibrilace sini / flutter sini,

« krvdceni vyzadujici transfuzi nebo zakrok,

« srdecni zastava,

« srdecni selhdni nebo nizky srdecni vydej,

kardiogenni Sok,

poranéni (defekt) kondukcniho systému, véetné AV bloku, které miize
vyZadovat trvaly kardiostimuldtor,

koronarni okluze,

disekce, ruptura, trauma aortainiho anulu a okolnich struktur zahrnujicich
vzestupnou aortu, korondrni tsti a komorové septum,

akutni srdecni operace,

hemolyza,

infekce, horecka, septikémie, absces, endokarditida,
« poranéni mitrdlni chlopné,
« blokovéni vytokové ¢asti levé komory,

- mechanické selhani aplikacniho systému a/nebo pfisludenstvi véetné
prasknuti balénku a oddéleni Spicky,

- mediastinitida,



- mediastinalni krvaceni,

- ticha cerebrdlni ischemie, mrtvice, tranzitorni ischemicka ataka, kognitivni
porucha,

- strukturdIni poskozeni chlopné (opotfebeni, fraktura, kalcifikace, stenéza),
« rozvinuti chlopné na nezamysleném misté,

- explantovani chlopné,

« migrace, nespravna poloha nebo embolizace chlopné vyzadujici zakrok,

« valvuldrni requrgitace, paravalvulérni nebo transvalvularni,

- trombdza chlopné.

7.0 Navod k pouziti

7.1 Kompatibilita systému

20 mm | 23 mm | 26 mm | 29 mm

Nazev vyrobku Model/REF

I:ngﬁtlgéae;nl 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20mm) | (23mm) | (26 mm) | (29 mm)
Aplikacni systém 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
Edwards Certitude
i;’\‘,’;’(;g‘c’g pouzdra 96201518 96201521
Edwards Certitude (18F) (21F)
Tvarovaci zafizeni 9600CR

PInici zafizeni, tvarovaci piisluenstvi Qualcrimp, 2dilnd zardzka tvarovaciho
zafizeni, loader a prodluzovaci hadicka dodané spolecnosti Edwards Lifesciences

Dal3i vybaveni

« Vybaveni operacniho salu pro srdecni katetrizaci / vybaveni hybridniho
operacniho salu

« Standardni vybaveni a materiély srdecni katetrizacni laboratofe a pfistup
k standardnimu vybaveni a materialGim pro operacni sal pro operace srdecni
chlopné

- Skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické soupravy vhodné
pro pouZiti pfi perkutannich korondrnich intervencich)

« Systém pro transezofageadlni nebo transtorakalni echokardiografii
« Seldingerova jehla 18 gauge (pro transaortini systém)
« MEkky vodici drat 145 cm x 0,89 mm (0,035%)

« Extra tuhé vodici draty 180 cm nebo 260 cm 0,89 mm (0,035”) a néhradni
délka 0,89 mm (0,035")

« Docasny kardiostimulator (PM) a stimulacni elektrody

« 20 mm aortélni valvuloplasticky baldnkovy katétr Ascendra (BAVC) nebo
ekvivalent pro 23 mm, 26 mm a 29 mm chlopné

« 16 mm komeréné dostupny valvuloplasticky baldnkovy katétr pro 20 mm chlopefi

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

- Sterilni stolek pro piipravu THV a pfisluSenstvi
« Injekéni stfikacka o objemu 20 cm® nebo vétsim
« Injekéni stfikacka o objemu 50 cm® nebo vétsim

« Trojcestny vysokotlaky uzaviraci kohout
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7.2 Manipulace s chlopni a jeji piiprava
Béhem piipravy prostfedku a jeho implantace dodrZujte sterilni techniku.
7.2.1 Postup pfi proplachovani THV

Pred otevienim nadobu peclivé zkontrolujte, zda nenese znamky poskozeni
(napt. praskla nadoba nebo uzavér, netésnost nebo chybéjici ¢i
poskozené peceti).

VYSTRAHA: Pokud zjistite, Ze nadoba je poskozena, prosakuje,
neobsahuje patiicné mnozstvi sterilizacniho prostiedku nebo neni
opatiena neporusenymi pecetémi, pak THV nesmi byt pouzita

k implantaci, protoZe miiZe byt narusena sterilita.

Krok | Postup

1 | Pripravte si dvé (2) sterilni misy napInéné minimalné 500 ml
sterilniho fyziologického roztoku a THV dikladné proplachnéte.

2| Opatrné vyjméte sestavu chlopné/drzéku z nddoby, aniz byste se
dotykali tkdné. Ovérte sériové identifikacni Cislo chlopné, které je
nutno porovnat s ¢islem na uzavéru nddoby a zaznamenat do
dokumentace pacienta. Zkontrolujte, zda rdm nebo tkar chlopné
nejevi znamky poskozeni.

3 | THV proplachnéte takto:

« Vlozte THV do prvni misy se sterilnim fyziologickym roztokem.
Presvédcte se, ze THV i drZék jsou do fyziologického roztoku
zcela ponoieny.

« Po ponofeni chlopné a drzaku provadéjte pomalé pohyby sem
atam (pro vyvoldni jemného krouZivého pohybu chlopné
a drzaku) po dobu alespori 1 minuty.

« THV a drZak pfemistéte do druhé proplachovaci misy se
sterilnim fyziologickym roztokem a minimalné jednu minutu
provadéjte jemné pohyby. Ujistéte se, Ze nepouzivate
proplachovaci roztok v prvni mise.

« Chlopen musi byt ponechdna v poslednim proplachovacim
roztoku az do jejiho upottebeni, aby se predeslo vyschnuti
tkané.

VYSTRAHA: Béhem pohybovani nebo krouZivého pohybu
chlopné v proplachovacim roztoku se chlopein nesmi dostat
do kontaktu se dnem ani se sténami proplachovaci misy.
Béhem procesu proplachovani je tfeba zamezit také
primému kontaktu identifikacniho Stitku a chlopné.

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

7.2.2 Priprava systému

Krok | Postup

1 | VizudIné zkontrolujte v3echny soudasti, zda nejsou poskozené.
Zajistéte, aby byl systém zcela vyrovnany.

2 | Provedte napInéni (priming) a proplchnuti zavadéce a pouzdra
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Navlhéete zavadéc
a pouzdro po celé jejich délce.

3 | Zasunte zavadéc zcela do krytu pouzdra.

Z loaderu odSroubuijte uzavér a proplachnéte uzavér loaderu
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

5 | Umistéte uzdvér loaderu na aplikacni systém, picemz vnitiek
uzdvéru je orientovan smérem k zizené Spicce.

6 | Kaplikacnimu systému pfipojte proplachnutou

prodluzovaci hadicku.




dokud nedosahne zardzky Qualcrimp.
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Krok | Postup Krok | Postup

7 | Injekeni stfikacku o objemu 50 ml nebo vétSim ¢astecné napliite 9 | Sejméte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp ze sestavy THV/baldnku
zfedénym kontrastnim médiem a pfipojte k prodluZovaci hadicce. a zardzku Qualcrimp ze zardzky tvarovaciho zafizeni, pficemz

8 | Napliite pInici zafizeni 20 ml zfedéného kontrastniho média, koncovd zarazka se ponechd na miste,
zajistéte plnici zafizeni a pfipojte k prodluzovaci hadicce. Zaviete POZNAMKA: Zajistéte, aby THV ziistala vystiedéna
trojcestny uzaviraci kohout k plnicimu zafizeni. a koaxialné mezi dvéma vnitinimi raménky.

9 | Spouzitim injekéni stiikacky luer-lock odvzdusnéte aplikacni 10 | Umistéte sestavu THV/balénku zpét do otvoru tvarovaciho
systém. Nenechavejte v systému Zadny tlak. Zaviete trojcestny zafizeni, kompletné vytvarujte THV, dokud nedosahne koncové
uzaviraci kohout k injek¢ni stfikacce luer-lock. zarazky, a pockejte 5 sekund.

10 | Otocenim knoflikem zajisténého piniciho zafizeni odeberte 11 | Kompletni tvarovani THV dvakrét zopakuijte, abyste provedli
z aplikacniho systému 3 ml tekutiny. Pro kroky tvarovani THV celkem 3 tvarovani.
udrzujte plnici zafizeni zajiSténé. . — PN

J€p ) 12 | Proplachnéte loader heparinizovanym fyziologickym roztokem.
7.2.3 Nasazeni a vytvarovani THV na aplikacni systém Ihned posunujte loader pres THV, dokud se neukaze z(izena Spicka
aplikacniho systému a THV nebude v distalnim konci trubicky
Krok | Postup loaderu.

1 | Tvarovaci pfisludenstvi Qualcrimp zcela ponofte do misy naplnéné VYSTRAHA: THV nesmi ziistavat pIné vytvarovana
100 ml fyziologického roztoku. Jemné stlacte, dokud neni zcela a/nebo v loaderu déle nez 15 minut, protoze by to mohlo
saturované. Krouzivé pohybujte po dobu minimalné 1 minuty. mit za nasledek poskozeni cip(, a tim negativni ovlivnéni
Tento postup opakujte i ve druhé mise. funkénosti chlopné.

2 | Otécejte tvarovacim zafizenim, dokud neni otvor zcela otevieny. 13 | Uzévér loaderu pfipevnéte k loaderu a proplachnéte
K tvarovacimu zafizeni pfipevnéte 2dilnou zardzku tvarovaciho proplachovacim portem na loaderu. Odstraiite mandrén
zafizeni. a proplachnéte lumen aplikacniho systému pro vodici drét.

3 | Vyjméte THV z drzdku a odstraiite identifikacni Stitek. VYSTRAHA: Udrzujte THV hydratovanou, dokud neni

4 | Dle potfeby THV ¢aste¢né tvarujte ve tvarovacim zafizeni, dokud pripravena k implantaci, aby se zabranilo poskozeni cipi,
tésné nepadne do tvarovaciho pfislusenstvi Qualcrimp. coz by mohlo negativné ovlivnit funkcnost chlopné.
POZNAMKA: Casteéné tvarovani neni tieba VAROVANI: LékaF musi pred vlastni implantaci ovéfit
u 20 mm chlopné. spravnou orientaci THV, aby se predeslo riziku vazného

PR . e oskozeni pacienta.
5 | Tvarovadi pfisluSenstvi Qualcrimp umistéte pes THV. poskozenipad
6 | Orientace THV ikatnim svstému . 14 | Trojcestny uzaviraci kohout ponechejte k injek¢ni stfikacce luer-
rientace TrV na aplikacnim Systemu j€ popsana nize: lock stale uzavieny a odjistéte plnici zafizeni. Pockejte, aZ aplikacni
Antegradni pfistup: systém dosdhne nulového tlaku.
Vitokovy konec (vnéjsi textilni dil) THV smérem k proximalnimu 15 \Z/avvfgte trojcestny uza\/vi.r.acikkohout kﬁ?'"faf","”,‘r:‘ systému. i
kondi aplikaniho systému. Enpgde potieby pouZijte k odvzdusnéni piniciho zafizeni injek¢ni
stfikacku luer-lock.
16 | Upravte plnici zafizeni na plnici objem pottebny k rozvinuti THV
podle tabulky 2.
_ Inovu zajistéte plnici zafizeni. Zavfete trojcestny uzaviraci kohout
- /
T < k injekeni stiikacce luer-lock a stfikacku odstraiite.
VYSTRAHA: Plnici zafizeni udriujte v zajisténé poloze az do
R P rozvinuti THV, aby se zabranilo predcasnému plnéni
etrogradni pfistup: balonku a naslednému nespravnému rozvinuti THV.
Vtokovy konec (vnéji textilni dil) THV smérem k distalnimu
konci aplikacniho systému.
Rrea

7 | Umistéte THV a tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp do tvarovaciho
zarizeni. VloZte aplikacni systém koaxidlné do THV.

8 | Tvarujte THV mezi dvéma vnitfnimi raménky aplikacniho systému,




7.3 Predilatace nativni chlopné a zavedeni THV

Predilataci nativni chlopné a zavedeni THV je tfeba provadét v celkové
anestezii za soucasného monitorovani hemodynamickych parametri

v katetrizacni laboratofi / na hybridnim operacnim sale se skiaskopickym
a echokardiografickym vybavenim.

Nésledujici tabulka ukazuje minimdini poZadované vzdalenosti od valvularni
roviny k distaIni Spicce pouzdra Edwards Certitude, aby se mohl balének
aplikacniho systému Edwards Certitude pfi rozvinuti THV fadné naplnit.

Tyto vzdalenosti nezahrnuji hloubku zavedeni pouzdra, kterou je tfeba
brat v tivahu béhem transaortdiniho pfistupu, kdyZ volite misto vstupu na
vzestupné aorte.

Minimalni pozadovana
vzdalenost od Spicky
Aplikacni systém THY pouzdra k valvularni roviné
Model 9620TA20 20mm 3,5am
Model 9620TA23 23 mm 3,5am
Model 9620TA26 26 mm 3,5em
Model 9620TA29 29 mm 40cm

Podévejte heparin pro udrzeni ACT = 250 sekund.

Pti léché selhavajicich bioprotéz je tieba se vyvarovat balonkové
valvuloplastice, nebot ta miize mit za nasledek embolizaci
bioprotetického materialu a mechanické naruseni cipti chlopni.

VYSTRAHA: Pouzivani kontrastniho média je nutno monitorovat, aby
se omezilo riziko poskozeni ledvin.

7.3.1 Zakladni parametry

Krok | Postup

1 Zavedte katétr 5 Fr (1,67 mm) nebo 6 Fr (2,0 mm) se zahnutym
koncem (pigtail) a provedte angiogram s projekci chlopné kolmo
k obrazovce.

2 | UaortdIniimplantace vyhodnotte vzddlenosti pravého a levého
korondrniho Usti od aortélniho anulu ve vztahu k vySce rdamu THV.

3 | Zavedte elektrodu kardiostimulatoru (PM) a spravné ji umistéte.

4 | Nastavte stimula¢ni parametry tak, aby dosdhly stimulace 1:1,a
ovéfte stimulaci.

7.3.2 Pristup

VYSTRAHA: Je tieba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
a vyjimani prostredkii nedoslo k poranéni mékkych tkani, chord,
aorty, nativniho cipu nebo stény komory.

Transapikalni pfistup

Krok | Postup

1 | Piistupujte k hrotu prostfednictvim pfedni minitorakotomie v 5.
nebo 6. mezizebernim prostoru. Rezem v perikardu odhalte hrot
levé komory (LV).

2 | Pripojte epikardidlni stimulacni elektrody k levé komore nebo
vlozte transvendzni stimulacni elektrody a pfipevnéte proximalni
konce elektrod do kardiostimulatoru. Nastavte stimulacni
parametry a vyzkousejte rychlou stimulaci.

3 | Nahrot LV umistéte zesileny dvojity tabakovy steh pro pfistup
k levé komore.

4 | Pristup ziskejte standardnimi transapikalnimi technikami.

14

Transapikalni pristup

Krok | Postup

5 | Zavedte Spicku soupravy pouzdra zavadéce Edwards Certitude
nebo poZadovaného pouzdra zavadéce pro BAV skrze hrot levé
komory piblizné na 4 cm a umistéte Spicku pouzdra do levé
komory tésné pod chlopni. Pomalu vytdhnéte zavadéc a pouzdro
zavadéce ponechte na misté. UdrZujte polohu vodiciho dratu pres
chlopen.

Transaortalni piistup

Krok | Postup

1 | Provedte piistup k vzestupné aorté s pouZitim standardni
chirurgické techniky (napf. castecné, J” sternotomie nebo
parasterndlni minitorakotomie vpravo).

2 | Umistéte dva zesilené tabdkové stehy na zamysleném misté
vstupu ve vzestupné aorte.

POZNAMKA: Zvolené misto vstupu by mélo byt pfi digitalni
palpaci mékké.

3 | Zasunuijte elektrodu kardiostimulatoru, dokud jeji distalni konec
nebude umistén v pravé komofre. Nastavte stimulacni parametry
a vyzkousejte stimulaci.

4 | Standardnimi transaortalnimi technikami dosahnéte
aortalni chlopné.

5 | Zavedte soupravu pouzdra zavadéce Edwards Certitude nebo
pozadovaného pouzdra zavadéce pro BAV pfiblizné 2 cm do aorty.
Pomalu vytahnéte zavadé¢ a pouzdro zavadéce ponechte na misté.
UdrZujte polohu vodiciho dratu pfes aortalni chlopen.

7.3.3 Predilatace nativni chlopné

VYSTRAHA: Je tieba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
a vyjimani prostfedkii nedoslo k poranéni mékkych tkani, chord,
aorty, nativniho cipu nebo stény komory.

Krok | Postup
1 | Pripravte valvuloplasticky baldnkovy katétr podle ndvodu k jeho
poufZiti.

2 | Pripraveny valvuloplasticky balonkovy katétr posunujte skrze
pouzdro po vodicim drdtu, pfes aortalni chlopen
a umistéte baldnek.

3 | Zahajte predilataci:

— Zahajte rychlou stimulaci. Jakmile arteridlni krevni tlak klesne
na hodnotu 50 mmHg nebo nizsi, pInéni balénku mize zacit.

— Napliite valvuloplasticky balénkovy katétr podle ndvodu k jeho
pouZiti.

— Baldnek zcela vyprazdnéte. Zastavte rychlou stimulaci.

4 | Vyjméte valvuloplasticky balénkovy katétr, vodici drét ponechte na
misté.

POZNAMKA: Jestlize pouzdro Edwards Certitude
nepouzivate pro predilataci nativni chlopné, vyjméte
pouzdro pouzité pro valvuloplastiku a posunujte soupravu
pouzdra zavadéce Edwards Certitude po vodicim dratu.




7.3.4 Zavedeni THV

VYSTRAHA: Je tieba dat pozor, aby béhem zavadéni, polohovani
a vyjimani prostfedkii nedoslo k poranéni mékkych tkani, chord,
aorty, nativniho cipu nebo stény komory.

Krok | Postup

1 | Pfesvédcte se, Ze je THV spravné orientovand a Ze objem v plnicim
zafizeni se rovna uvedenému objemu.

2 | Posunujte sestavu THV/balonku pomoci loaderu po vodicim drétu.

3 | Zapojte loader do krytu pouzdra, pfitom udrzujte pevny tchop.

4 | Posunujte chloperi ven z loaderu do 3irsi casti pouzdra. Poklepanim
na kryt pouzdra uvolnéte vzduchové bubliny k proximélnimu konci
loaderu. Pro aspiraci loaderu stlacte tlacitkovy ventil na loaderu.

5 | Posunujte sestavu THV/baldnku pouzdrem a umistéte ji uvnitf
cilové chlopné.

Podle potfeby otalejte ohybacim koleckem na rukojeti, aby se
sestava THV/balonku ohnula do pfislu$né polohy.

VYSTRAHA: Aby nedoslo k poskozeni cipii, které by mohlo
ohrozit funkcnost chlopné, nesmi THV ziistat v pouzdru
déle nez 5 minut.

6 | Ujistéte se, Ze je THV spravné umisténa mezi dvéma vnitfnimi
raménky aplikacniho systému.

7 | Zahdjeni rozvinuti THV:
— Odjistéte plnici zafizenti.

— Ujistéte se, Ze je zajiSténa hemodynamicka stabilita, a zahajte
rychlou stimulaci. Jakmile arterialni krevni tlak klesne na
hodnotu 50 mmHg nebo nizsi, plnéni balénku miize zacit.

— Pomoci pomalého fizeného pInéni rozvirite THV napInénim
balénku na plny objem v plnicim zafizeni, pockejte 3 sekundy
a zkontrolujte, zda je nadrzka plniciho zafizeni prazdna, takze
doslo ke kompletnimu naplnéni baldnku.

— Jakmile je THV rozvinutd, rychle vypustte balénkovy katétr.

Kdyz je balonek aplikacniho systému zcela vypustény, vypnéte
kardiostimuldtor.

8 | Jestlize bylo pouzito ohybdni, pfed vyjmutim vratte aplikacni
systém do rovné polohy.

Stahnéte aplikacni systém a vodici drat do pouzdra. Vyjméte
loader a aplikacni systém z pouzdra.

VYSTRAHA: Pied vyjmutim fadné vyprazdnéte balonek
a narovnejte aplikacni systém, aby se predeslo poranéni
pacienta.

7.4 Ovéreni polohy THV a méeni

Krok | Postup

1 | Provedte angiogram pro vyhodnoceni fungovéni prostfedku
a korondrni priichodnosti (v pfislusnych pfipadech).

2 | Iméfte a zaznamenejte transvalvularni tlakové gradienty
a vyhodnotte kompetenci chlopné.

3 | Po Gspé&ném rozvinuti odstrarite viechny prosttedky, kdyz je
hladina ACT pfiméFend (napf. dosahuje <150s).

4 | Utdhnéte tabakové stehy na jejich misté a zkontrolujte hemostazu.
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8.0 Zpiisob dodani

STERILNI: Chlope je dodavana sterilizovan v roztoku glutaraldehydu.
Aplikacni systém a piisluSenstvi jsou dodévany sterilizované
plynnym etylénoxidem.

THV je doddvéna sterilni a nepyrogenni, ponofend do pufrovaného
glutaraldehydu, v zapeceténé plastové nddobé. Kazda nadoba je odesilana ve
skladovaci krabicce s indikatorem teploty, ktery zjistuje vystaveni THV
extrémnim teplotam. Skladovaci krabicka je pfed odeslanim uzaviena do
polystyrénového obalu.

8.1 Skladovani

THV je tfeba uchovavat pfi teploté 10 °Caz 25 °C (50 °F az 77 °F). Kazda
nadoba je odesilana v pouzdre s indikatorem teploty, ktery zjistuje vystaveni
THV extrémnim teplotam.

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

9.0 Bezpecnost v prostredi magnetické rezonance

Bezpecné pii zachovani specifickych podminek MR

Neklinicke testy prokdzaly, Ze transkatetrizacni srdecni chloper SAPIEN 3 je
bezpecnd pfi zachovani specifickych podminek MR. Pacient s timto
prostiedkem miize byt bezpecné skenovany ihned po implantaci tohoto
prostiedku v pfipadé, Ze jsou spInény nsledujici podminky:

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

- maximalni prostorovy gradient pole je 2500 gauss/cm (25T/m)
nebo méné,

« maximalni systémem MR uvedena celotélova prlimérna specifickd mira
absorpce (SAR) 2,0 W/kg (pfi bézném provoznim rezimu).

Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekdva, Ze u transkatetrizaCni
srdecni chlopné dojde k maximalnimu nardstu teploty 0 3,0 °C po
15 minutdch nepfetrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovani sahal pii skenovani v systému magnetickeé rezonance
o sile pole 3,0 T artefakt obrazu zplisobeny prostredkem az 14,5 mm od
implantdtu u obraz(i metodou spinového echa a 30 mm u obrazii metodou
gradientniho echa. Artefakt zakryva na obrazech metodou gradientniho echa
lumen prostredku.

Implantét nebyl vyhodnocovén v systémech MR s jinou indukci nez 1,5T nebo
30T

Uimplantace chloperi v chlopni nebo v pitomnosti jinych implantat se pred
zobrazenim MR fidte bezpecnostnimi informacemi MRI pro chirurgickou
chlope nebo jiné prostiedky.



10.0 Informace o pacientovi

S kazdou THV je doddvan registracni formular pacienta. Po implantaci prosim
vypliite vSechny pozadované informace. Sériové Cislo je na obalu a na
identifikacnim $titku pfipojeném k THV. Original formulfe vratte na adresu
spolecnosti Edwards Lifesciences uvedenou na formuldfi a pfed propusténim
vybavte pacienta docasnou identifikacni kartou.

11.0 Vyjmuta chlopen THV a likvidace prostredku

Explantovanou chlopefi THV je tfeba umistit do vhodného histologického
fixacniho roztoku, napfiklad 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat
zpét spolecnosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné. Soupravu na
explantaci ziskdte na pozadani od spolecnosti Edwards Lifesciences.

PouZity aplikacni systém Ize likvidovat stejnym zplsobem, jakym je nakladano
s nemocni¢nim odpadem a biologicky nebezpecnymi materialy. S likvidaci
téchto prosttedkl nejsou spojena Zadna zvlastni rizika.

Tento vyrobek je vyrdbén a proddvan s vyuZitim jednoho nebo nékolika
z nésledujicich patentd USA: 7,530,253; 7,895,876; 8,439,970; 8,475,522;
8,764,820; 8,945,208; a 9,393,110; a odpovidajici zahranicni patenty.
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Hasznalati utasitas

A transzkatéteres szivbillenty( beiiltetését kizarolag olyan orvos végezheti,
aki részt vett az Edwards Lifesciences képzéshen. A beiiltetést végz6 orvosnak
jartasnak kell lennie a standard katéterezési eljarasokban.

1.0 Az eszkoz leirasa
Edwards SAPIEN 3 rendszer

Az Edwards SAPIEN 3 rendszer az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres
szivbillenty(ibdl és behelyez6rendszerekbdl &ll.

« Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyii (1. abra)

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyd (THV — transcatheter heart
valve) ballonnal tagithaté, sugarfogd, kobalt-krom kerethdl,
borjuperikardiumbél képzett haromvitorlas bioldgiai billenty(ibdl, valamint
polietilén-tereftaldt (PET) szovet(i belsé és kiils6 szoknyabdl all. A vitorldk a
(arpentier-Edwards ThermaFix eljarasnak megfelelden kezeltek.

ATHV-t ajanlott olyan nativ anulus-mérettartomanyban bediltetni, amely
megfelel az aortaanulus bazalis gy(iriinél, szisztolé alatt mért
haromdimenzids teriiletének:

1. tablazat
Anativ billentyii anulusanak mérete

Anativ billentyi (@
anulusanak Teriiletszarmaztatott | ATHV
mérete (TEE)* Teriilet atméro mérete
16-19mm 273-345 mm? 18,6-21,0mm 20mm
18-22mm 338—430 mm?2 20,7-23,Amm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,Amm 26mm
24-28 mm 540—683 mm? 26,2-29,5mm 29mm

ATHV ajanlott méreteit a nativ billenty(i anulusanak transzézofagealis
echokardiografidval (TEE) vagy komputertomogréfidval (CT) meghatérozott
mérete alapjan dllapitottak meg. A THV méretének megvalasztasakor
figyelembe kell venni a beteg anatémiai sajdtossagait, illetve a kiilonbdz6
képalkotd mddszereket.

MEGJEGYZES: Az alul- vagy feliilméretezéssel kapcsolatos kockdzat
mérlegelendd a paravalvularis szivargds, az implantatumelvandorlas és/vagy
az anulusruptura kockdzatanak minimalisra csokkentése érdekében.

* A kétdimenzids képalkotds korldtai miatt a kétdimenzids TEE képalkotést ki
kell egésziteni hdromdimenzids teriiletmérésekkel.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, az Ascendra, a Carpentier
Edwards, a Certitude, az Edwards SAPIEN, az Edwards SAPIEN 3, az INSPIRIS, az
INSPIRIS RESILIA, a Qualcrimp, a RESILIA, a SAPIEN, a SAPIEN 3, a ThermaFix és a VFit
az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden eqyéh védjegy az
adotttulajdonosé.
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Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivhillenty(i elégteleniil miikodd
bioprotézishe torténd beiiltetésével kapcsolatos méretezési javaslatokat az
alabbi tablazat tartalmazza:

2. tablazat
THV-in-THV (a nativ

Asebészi miibillentyi | billentyii anulusanak

valddi belsé atmérgje™ mérete) ATHV mérete
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4Amm 23mm
22,0-25,0mm 23,4-26,A mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5mm 29 mm

MEGJEGVYZES: A sebészi miibillentyii valdi belsé atmérdje kisebb
lehet, mint a billentyii hivatalosan megadott mérete. Amikor a
transzkatéteres szivhillentyii-beiiltetés korabban transzkatéteresen
beiiltetett billentyiibe torténik (THV-in-THV), a nativ billentyii
anulusanak méretét kell figyelembe venni a beiiltetendé THV
megfelelé méretének kivalasztasakor. Elégteleniil miikodd sztent
nélkiili bioprotézis esetében a nativ anulusra vonatkozé méretezési
javaslatot kell figyelembe venni. Az elégtelen bioprotézis méreteit
meg kell hatarozni ahhoz, hogy a megfelelé méretii THV keriilhessen
beiiltetésre. A sziikséges mérések kivitelezéséhez a legmegfelelobb
a komputertomografia, a magneses rezonancias képalkotas és/vagy
a transzozofagealis echokardiografia alkalmazasa.

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty(ik elégteleniil miikodd
INSPIRIS RESILIA 19— 25 mm-es sebészeti aorta-bioprotézishe torténd
beiiltetésével kapcsolatos, sorozatteszteken alapuld méretezési javaslatokat
az alabbi tablazat tartalmazza:

3. tablazat

INSPIRIS RESILIA Aortabillentyii
(tipusszam: 11500A)*

Cimkeén feltiintetett méret ATHV mérete

19 mm 20 mm vagy 23 mm
21mm 23 mmvagy 26 mm
23 mm 26 mm
25mm 29mm

*Az INSPIRIS RESILIA aortabillentyd 19-25 mm-es 11500A tipusa VFit
technoldgidval rendelkezik, vagyis olyan kiterjeszthetd savokat és
fluoroszkdpidval nyomon kévethetd méretjeloléseket tartalmaz, amely
alkalmas a jovébeli valve-in-valve eljarasok elvégzéséhez. INSPIRIS RESILIA
aortabillentyd 11500A tipusdra vonatkozdan jelenleg nem all rendelkezésre a
valve-in-valve eljdrasra vagy a kiterjesztés funkciéra vonatkozo klinikai adat.
Még nem értékelték, hogy a szovetbendvés milyen hatdssal van az INSPIRIS
RESILIA aortabillentyd kiterjesztés funkcijara.

FIGYELMEZTETES: Ne végezzen csak ballonos aorta valvuloplasztikai
eljarasokat a 19 — 25 mm méretii INSPIRIS RESILIA billentyiik
esetében. Ez kitagithatja a billentyiit, aortaelégtelenséget,
coronariaembéliat vagy anulusrupturat okozva.

MEGJEGYZES: INSPIRIS RESILIA aortabillentyii 27 — 29 mm méretii
11500A tipusa nem tartalmaz VFit technoldgiat, igy esetében
kovesse a sebészi billentyii 2. tablazatban lathaté, valédi belsd
atméré méretezését.



MEGJEGYZES: A THV kinyitasahoz sziikséges térfogat pontos értéke
valtozhat a bioprotézis belsd atmérdjétol fiiggden. Bizonyos
tényezoket, példaul a meszesedést és a pannuszt nem mindig lehet
pontosan vizualizalni a képalkotas soran, és ezek az elégteleniil
miikodd bioprotézis effektiv belso atmérdjét a valodi belso
atméronél kisebb méretiire csokkenthetik. Ezeket a tényezéket
mérlegelni kell a THV névleges kinyitasara és optimalis
horgonyzasara legalkalmasabb THV méret kivalasztasahoz. Ne lépje
til a névleges szakadasi nyomast. A feltoltési paramétereket lasd a
4, tablazatban.

« Edwards Certitude behelyezérendszer (2. abra)

Az Edwards Certitude behelyezdrendszer a bioprotézis behelyezését kdnnyiti
meg. A behelyez6rendszer egy Flex katéterbdl all, amely a célkovetést és a
billenty(i poziciondldsét segiti. A behelyezdrendszer elkeskenyedd csuccsal
rendelkezik, ami megkonnyiti a billenty(in torténd dthaladast. A nyélhez
tartozik egy Flex kerék, amely a ballonkatéter iranyitasét segiti.

A behelyez6rendszer vezetddrétlumenében eqy vezetdszonda talalhato.

A ballonon taldlhaté sugarfogd kozéppontjelzés a billenty(i pozicionalasat
hivatott segiteni. A hosszabbitdcsovet a THV beiiltetése soran kell haszndlni. A
billenty(i kinyitdsahoz sziikséges feltoltési paraméterek a kovetkezdk:

4. tablazat
Névleges Névleges Névleges
ballon- feltoltési szakadasi
Tipus atméro térfogat | nyomas (RBP)

9620TA20 20 mm 12ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30 ml 7 atm

« Edwards Certitude bevezetdhiively-készlet (3. abra)

Az Edwards Certitude bevezetdhiively-készlet a SAPIEN 3 transzkatéteres
szivbillenty(rendszerrel hasznalt eszkozok bevezetésére és eltévolitdsara
szolgal. A hiively rendelkezik eqy sugdrfogé jelzéssel a hiivelycsics
vizualizaciojhoz, valamint nem sugdrfogé mélységjeldlésekkel a hiivelytest
disztalis végén. A hiively proximélis végén taldlhaté egy oblit6csé és harom
vérzésgatlé szelep. A bevezet6hoz egy hiively is tartozik. A teljes

bevezetd sugérfogé.

A bevezet6hiively-készlettel kapcsolatos informéciok

Tipus 96201518 96201521

A hiively belsé atmérdje 18 Fr (6,1 mm) 21Fr (6,9 mm)
A hiively hasznos hossza 21cm 21cm

. Kiilsg dtmérd: Kiils6 dtmérd:
A bevezetd mérete

6,3 mm 7,0 mm

A bevezetd hasznos hossza 33m
Alegnagyobb haszndlhatg 0,035 hiivelyk (0,89 mm)
vezetGdrot dtmérje

« Qualcrimp szoritotartozék (4a. abra)

A Qualcrimp szoritotartozék a THV dsszeszoritdsa soran kell hasznalni
(4a. abra).

« Betolto (4b. abra)

A betdltd a behelyezdrendszer hiivelybe vald bevezetésének
eldsegitésére szolgal.
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« Szorito és szoritoiitkozo (4c. abra)

A szoritd csokkenti a billenty(i dtmérdjét, hogy fel lehessen erdsiteni azt a
behelyezdrendszerre. A szorit6 eqy burkolathdl és egy kompresszids
szerkezethdl all, amelyet a burkolaton taldlhatd nyél segitségével lehet
osszezarni. A kétrészes szoritdiitkdz6 a billentyd kivant d&tmérdjiivé torténd
0sszeszoritasara szolgal.

« Feltoltéeszkoz

A billenty kinyitdsara egy zarémechanizmussal rendelkezé
feltoltdeszkoz szolgal.

MEGJEGYZES: A megfelelé térfogat érdekében a behelyezorendszert
és az Ascendra ballonos aorta-valvuloplasztikai katétert az
Edwards Lifesciences altal biztositott feltoltoeszkozzel

kell hasznalni.

2.0 Javallatok

1. Az Edwards SAPIEN 3 rendszer haszndlata a nativ aortabillenty(i meszes
sztendzisaban szenvedd betegek esetében javallott, a nyitott szivmiitét
miitéti szempontbdl fenndllé barmilyen szint(i kockdzata esetén.

2. Az Edwards SAPIEN 3 rendszer haszndlata olyan tiinetekkel jaro,
elégteleniil midkodd (sztenotikus, requrgitdld vagy kombinalt) bioldgiai
aorta-mdibillenty(i vagy sebészi bioldgiai mitralis mdbillenty(i okozta
szivhetegségben szenvedd betegek esetében javallott, akiket egy
szivspecialistakbol all6 orvoscsoport a nyilt miitéti terdpia szempontjabdl
magas vagy annél nagyobb kockazattal rendelkezének mindsitett (azaz a
30 napon beliili m(téti mortalitasuk becsiilt kockdzata a Society of
Thoracic Surgeons (STS, Mellkassebészeti Tarsasdg) kockdzati értékelése,
illetve egyéb, az STS kockazati kalkultora dltal nem mért klinikai
tarshetegségek alapjan > 8%).

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

« Akiknél kimutatott intrakardidlis térfoglalé folyamat, trombus, vegetacié,
aktiv infekcié vagy endokarditisz van jelen.

« Akik nem tolerdljak a véralvadasgdtlé/trombocitaaggregdcié-gatlo terdpidt.
4.0 Figyelmeztetések

- Ezeket az eszkozoket kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjak, és
STERILEN forgalmazzék. Ne sterilizalja jra és ne hasznalja fel tjra az
eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtdmasztjék az eszkozok
feldjitas utdni sterilitasat, nem pirogén voltat és mikoddképességét.

ATHV helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvuldris szivargds, az
implantdtumelvandorlas és/vagy az anulusruptura kockdzatanak
minimélisra csokkentéséhez.

« Az orvosnak a THV beiiltetése eldtt meg kell bizonyosodnia annak
helyes tajolasarol.

Kalciumanyagcsere-zavarral él6 betegeknél felgyorsulhat a THV
elhasznaléddsi folyamata.

Vénds ingerlés alkalmazdsakor az ingerl6vezetéket az eljaras alatt végig
figyelni kell, hogy elkeriilje az ingerldvezeték dltal okozott kardiovaszkuldris
perforacid potencidlis kockdzatat.

ATHV-t folyamatosan nedvesen kell tartani, ugyanakkor az nem érintkezhet
a kiszallitdsakor haszndlt taroldoldaton és steril fizioldgids sdoldaton kiviil
semmilyen mds oldattal, antibiotikummal, vegyi anyaggal stb. a billenty(i
mikodését befolyasold vitorlasériilés megel6zése érdekében. A THV-t ki kell
cserélni, ha a beavatkozas soran barmikor helyteleniil kezelik vagy sériilés
éri a THV vitorldit.



« Akobaltra, nikkelre, krémra, molibdénre, titanra, manganra, sziliciumra és/
vagy a polimer anyagokra tulérzékeny betegekben ezek az anyagok
allergids reakcidkat vélthatnak ki.

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

« Ne hasznalja a THV-t, ha a hémérséklet-indikdtor aktivalédott, mivel ilyen
esetben a billenty(i m(ikodése nem garantalt.

« Ne haszndlja a THV-t a lejdrati id6n tdl, mivel ilyen esetben a sterilitds és a
billentyd miikodése nem garantalt.

« Kezelje megfelelGen a behelyezérendszert, és ne haszndlja azt és a
tartozékokat, ha a steril csomagol6 véddhorits vagy barmelyik komponens
fel van nyitva, megsériilt, nem dblithetd ét, illetve ha lejart a szavatossaga.

- Elégteleniil mdkodd bioprotézisek kezelésében keriilendd a ballonos
valvuloplasztika hasznalata, mivel az a bioprotézis anyaganak
embolizaciéjahoz és a billentyd vitorldinak szakaddsahoz vezethet.

5.0 Ovintézkedések

« Aglutdraldehid bér-, szem-, orr- és torokirritaciot okozhat. Keriilje az
oldattal valé tartds vagy ismételt érintkezést, vagy annak belélegzését. Csak
megfeleld szell6ztetés mellett hasznalja. Ha a bdrre keriil, az érintett
feliiletet azonnal dblitse le vizzel; ha szembe keriil, azonnal forduljon
orvoshoz. A glutdraldehid-expoziciéval kapcsolatos tovabbi informacidkért
olvassa el az Edwards Lifesciences véllalattdl beszerezhetd anyagbiztonségi
adatlapot.

ATHV-beiiltetés biztonsdgossagat a kovetkezd esetekben még nem
allapitottdk meg:

« Velesziiletett unikuszpidalis aortabillenty

« Barmilyen pozicioban jelen lévé mibillentyligydri

« Stlyos kamrai diszfunkcié <20%-os ejekcids frakciéval

« Hipertréfias kardiomiopdtia obstrukcidval vagy obstrukcid nélkiil

« Alacsony dramldsi sebességgel és alacsony nyomasgradienssel
jellemezhetd aortasztenézis

Amennyiben a THV elégteleniil midkodd bioprotézishe keriil beiiltetésre, a
rezidudlis kozépgradiens magasabb lehet, mint azok az értékek, melyeket
ugyanolyan méret(i eszkoz nativ aortaanulusba torténd beiiltetésekor
megfigyeltek. Amennyiben a beavatkozas utan a kozépgradiens
emelkedett, az adott beteg szoros utdnkovetése javasolt. Fontos a meglévé
biolégiai mdbillentyd gyartéjanak, tipusanak és méretének meghatérozésa,
hogy a megfeleld billentyd keriiljon beiiltetésre és a beteg—protézis hibds
parositasa elkeriilhetd legyen. Tovabbd a beavatkozds el6tt képalkotd
vizsgdlatok sziikségesek a belsé atmérd minél pontosabb meghatarozdsdra.

A beavatkozast kovetGen megfeleld antibiotikum-profilaxis javasolt a
mdibillenty( infekcidja és endokarditisz szempontjabdl veszélyeztetett
betegek esetén.

Az inhdrok becsipddésének elkeriilésére kiilonds gondossaggal kell eljérni a
mitralis billenty cseréje soran, ha az elsddleges beiiltetés soran
inhdrmegtartd eljérasokat alkalmaztak.

THV beiiltetése utan a betegeknek az orvosaik dltal meghatdrozott médon
véralvaddsgdtlé/trombocitaaggregdcié-gatld terdpidban kell részesiilniiik a
billenty(trombdzis, illetve tromboembélids események kockdzatanak
minimalizaldsa érdekében.

ATHV hosszi tavd miikadéképessége nem bizonyitott. Rendszeres orvosi
uténkovetés javasolt a billentylimiikodés ellendrzése érdekében.

« A beavatkozassal jard kockdzatokat és el6nyoket mérlegeld kezelGorvos
véleménye alapjan a SAPIEN 3 billenty( viszonylag fiatal betegekbe is
beiiltethetd, dmbar a billenty(i hosszabb tdvi mikoddképessége jelenleg is
folyd klinikai vizsgdlatok targyat képezi.

« Abillenty(vitorla megfeleld koaptacidja érdekében ne toltse fel a
sziikségesnél nagyobb mértékben a kinyitdsra hasznalt ballont, ellenkezé
esetben ez hefolyasolhatja a billenty(i miikodését.

« Az olyan betegeket, akiknek bioprotézisiik van, a THV megfeleld elhelyezése és
kinyitdsa érdekében nagyon gondosan kell kivizsgalni a THV beiiltetése el6tt.

6.0 Lehetséges nemkivanatos események

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

« Allergids reakci6 a véralvadésgatlé kezeléssel, a kontrasztanyaggal vagy az
érzéstelenitéssel szemben

+ Anémia

+ Aneurizma

+ Angina

« Aritmidk, beleértve a kamrafibrillaciét (VF) és a kamrai tachycardidt (VT)
« AV fisztula vagy dlaneurizma

- Kardiogén sokk

« Kompartment szindréma

- Haldl

« Az aorta vagy mads erek disszekcidja

« Embdlia, disztalis (1ég-, szdveti vagy tromboembdlia)
+ Hematéma

« Hipertdnia vagy hipotdnia

« Gyulladds

« Miokardidlis iszkémia vagy infarktus

- Fdjdalom vagy elvaltozasok a behatolds helyén

- Szivképletek perfordciéja vagy rupturdja

« Erek perfordcidja vagy rupturdja

« Perikardidlis folyadékgyiilem vagy szivtamponad

« Periférids iszkémia vagy idegsériilés

- Tid6odéma

« Veseelégtelenség vagy veseledllds

- Légzési elégtelenség

« Eszméletvesztés

- Vazovagélis reakcio

« Ergores

« Ertrombozis/érelzarodés

« Ersériilés, amely sebészeti korrekciét vagy intervenciot igényel

A transzkatéteres szivhillenty(-beiiltetési eljarassal, a bioprotézissel, valamint
a hozzé tartozd eszkozok és tartozékok hasznalataval kapcsolatos tovabbi
potencidlis kockdzatok kozé a kovetkezdk tartoznak:

« Azimplantatum dltal kivaltott allergids reakcié vagy immunreakcio
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« Pitvarfibrilldcié vagy pitvari flutter

- Transzfiziot vagy beavatkozast igényld vérzés
- Szivmegallas

- Szivelégtelenség vagy alacsony perctérfogat
- Kardiogén sokk

« Azingeriiletvezetd rendszer sériilése (rendellenessége), ideértve az
AV-blokkot, ami dllandd pacemakert tehet sziikségessé

« Koszoraér-elzarddas

« Az aorta anulusdnak és a kornyezd képleteknek (ideértve a felszallo aortat,
a koszoruér-szajadékokat és a kamrai szeptumot) disszekcidja, rupturdja
vagy sériilése

« Azonnali szivm(itét

« Hemolizis

- Fertdzés, laz, szeptikémia, talyog, endokarditisz
« A mitrdlis billenty( sériilése

« Abal kamrai kidramldsi palya obstrukciéja

« A behelyezdrendszer és/vaqy a tartozékok mechanikai meghibdsodasa,
ideértve a ballon rupturdjat és a cstics levalasat

« Mediasztinitisz
« Mediasztindlis vérzés

« Néma cerebralis iszkémia, széliités, atmeneti iszkémids torténés,
kognitiv kdrosodds

« Abillentyi szerkezeti kdrosodasa (kopds, torés, meszesedés, sztendzis)

« Abillentyi nem a kivant helyre torténg beiiltetése

« Billentydexplantécio

« Abillenty(i beavatkozast igényld elvandorldsa, rossz pozicionéldsa vagy
embolizdcidja

- Paravalvuldris vagy transzvalvularis billenty(irequrgitcio

« Billentydtrombdzis

7.0 Hasznalati utmutato

7.1 Arendszer kompatibilitasa

20 mm | 23 mm | 26mm | 29mm
A termék neve Tipus/REF
fg"rfzrl‘j;tse‘t‘;'g“ 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
szivbillentyd (20mm) | (23mm) | 26 mm) | (29 mm)
Edwards Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
behelyezdrendszer
Edwards Certitude 96201518 96201521
bevezet6hiively-készlet (18 Fr) (21Fr)
Szoritd 9600CR

Az Edwards Lifesciences altal biztositott feltolt6eszkdz, Qualcrimp
szoritotartozék, kétrészes szoritoiitkoz6, betdltd és hosszabbitocsd

Tovabbi felszerelés

« Szivkatéterezésre alkalmas/hibrid mit6
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- Standard szivkatéterezési laboratdriumi berendezések és felszerelések,
valamint standard szivbillenty(-mdtéti berendezésekhez és
felszerelésekhez vald hozzaférés

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

- Transzozofagedlis vagy transztorakalis echokardiografias rendszer
« 18 G-s Seldinger-t(i (a transzaortikus beavatkozashoz)
« 145 am x 0,035 hiivelyk (0,89 mm) puha vezetddrot

+ 180 cm vagy 260 cm x 0,035 hiivelyk (0,89 mm) és 0,035 hiivelyk
(0,89 mm) cserehosszisagu, extramerev vezetddrotok

« Ideiglenes pacemaker (PM) és ingerl6vezetékek

+ 23 mm-es, 26 mm-es és 29 mm-es billenty(ikhdz valé 20 mm-es Ascendra
ballonos aorta-valvuloplasztikai katéter (BAVC) vagy ekvivalens

« 20 mm-es billenty(ihoz valé, kereskedelmi forgalomban kaphatd, 16 mm-es
valvuloplasztikai ballonkatéter

« Steril dblit6edények, fizioldgids sdoldat, heparinizlt séoldat és 15%-osra
higitott sugarfogd kontrasztanyag

« Steril asztal a THV és a tartozékok el6készitéséhez

« 20 ml-es vagy ennél nagyobbh fecskend6

« 50 ml-es vagy ennél nagyobbh fecskend6

- Magas nyomési hdromutas zérdcsap

7.2 Abillentyii kezelése és elgkészitése

Alkalmazzon steril technikdt az eszkoz el6készitése és beiiltetése soran.
7.2.1 ATHV ledblitése

A tégely felnyitdsa el6tt gondosan vizsgdlja meg, hogy észlelhetd-e rajta
valamilyen sériilés (pl. repedés a tégelyen vagy a fedelén, szivargds, tovabba
helyén van-e, illetve ép-e a véddzar).

VIGYAZAT! Ha a taroldedény sériilt, szivarog, nem megfeleld a
sterilizaldoldat mennyisége, illetve nem épek a védézarak, a THV-t
tilos beiiltetni, mivel annak sterilitdsa nem garantalt.

Lépés | Eljaras

1 Készitsen eld két (2) steril edényt legaldbb 500 ml steril fizioldgids
sdoldattal, hogy alaposan ledblithesse a THV-t.

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




Lépés

Eljaras

ATHV oblitését az alabbiak szerint végezze:

« Helyezze a THV-t az els6 edényben 1évd steril fiziolégids
sdoldatba. Gy6zddjon meg réla, hogy a soldat teljesen ellepi
aTHV-t és a tartét.

Ugyelve arra, hogy a billentyii és a tartéja llandéan a
folyadékszint alatt maradjanak, lassi mozgatdssal hozza
aramldsha az oldatot (kiméletesen forgassa ide-oda a billentyiit
és a tartjat) legalabb 1 percen keresztiil.

Helyezze at a THV-t és a tartét a masodik oblitéedényben lévé
steril fizioldgids sooldatba, és az oldathan finoman mozgassa
azokat legaldbb még egy percen keresztiil. Gy6z6djon meg
arrél, hogy az els6 edényben Iévd dblitdoldat csak egyszer keriil
haszndlatra.

A szovet kiszdraddsanak megakaddlyozasa érdekében a
felhaszndldsig hagyja a billenty(it a legutoljara hasznalt
oblitofolyadékban.

VIGYAZAT! A billentyii mozgatasa, illetve razogatasa soran
iigyeljen arra, hogy az ne érjen hozza az dblitétartaly
aljahoz vagy falahoz! Az dblitési eljaras soran az
azonositocimke és a billentyii kozvetlen érintkezését is el
kell keriilni. Az 6blitéshez hasznalt edényekbe a
protézisen kiviil nem szabad mas targyat helyezni. A
billentyiit a szovet kiszaradasanak megakadalyozasa
érdekében hidratalva kell tartani.

7.2.2 Arendszer elokészitése

Lépés

Eljaras

1

Vizsgalja meg, hogy az egyes alkotéelemek nem sériiltek-e.
Ugyeljen arra, hogy a rendszer egyaltaln ne legyen meghajlitva.

2 | Toltse fel és dblitse &t a bevezetdt és a hiivelyt heparinizalt
sdoldattal. Nedvesitse be teljes hosszaban a bevezetdt és
a hiivelyt.

3 | Tolja be teljesen a bevezetdt a hiively burkolataba.

4 | Csavarja le a kupakot a betdltdrdl, és Gblitse at a betdltd kupakjat
heparinizélt séoldattal.

5 | lllessze rd a bet6ltd kupakjat a behelyezdrendszerre gy, hogy a
kupak belsé felszine az elkeskenyedd cstics irdnyaba nézzen.

6 | Oblitse at a hosszabbitocsovet és csatlakoztassa a
behelyezdrendszerhez.

7 | Részlegesen toltsdn fel egy 50 ml-es vagy nagyobb fecskend6t
higitott kontrasztanyaggal, és csatlakoztassa a hosszabbitdcshoz.

8 | Toltse fel a feltdltdeszkdzt 20 ml higitott kontrasztanyaggal, zarja
le a feltdltdeszkozt, és csatlakoztassa azt a hosszabbitdcséhoz.
Zarja el a hdromutas zdrécsapot a feltolt6eszkoz iranyaban.

9 | Légtelenitse a behelyezérendszert a Luer-zdras fecskendd
segitségével. A rendszerben semekkora nyomds sem maradhat.
Zdrja el a hdromutas zardcsapot a Luer-zaras fecskendd irdnydban.

10 | Tavolitson el 3 ml folyadékot a behelyezérendszerbdl a lezart

feltoltdeszkoz gombjanak elforgatasaval. A THV Gsszeszoritasi
|épései alatt tartsa lezdrva a feltdltGeszkozt.
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7.2.3 ATHV felszerelése és raszoritasa a behelyezérendszerre

Lépés

Eljaras

1

Meritse teljesen a Qualcrimp szoritdtartozékot egy 100 ml
fiziologids sooldatot tartalmazo edénybe. Finoman nyomja dssze,
amig teljesen nem telitddik. Forgassa legalabb 1 percig. Ismételje
meg ezt a folyamatot a masodik edényben.

Forgassa el a szoritdt, amig a nyilasa teljesen ki nem nyilik.
(satlakoztassa a kétrészes szoritoiitkozét a szoritohoz.

Vegye ki a THV-t a tart6jabél, és tavolitsa el az azonositocimkét.

Ha sziikséges, szoritsa részlegesen 6ssze a THV-t a szoritéban,
amig szorosan be nem illeszkedik a Qualcrimp szoritotartozékba.

MEGJEGYZES: A 20 mm-es billentyii esetében a részleges
oOsszeszoritas nem sziikséges.

Helyezze a Qualcrimp szoritdtartozékot a THV folé.

ATHV elhelyezésének médja a behelyezdrendszeren az
aldbbiakban olvashat:

Anterograd megkozelités:

ATHV bedramlasi oldala (kiilsé szoknya) a behelyezérendszer
proximalis vége felé néz.

Retrograd megkozelités:

ATHV bedramldsi oldalon (kiilsd szoknya) levd vége a
behelyezdrendszer disztalis vége felé néz.

(=
- <
=

Helyezze a THV-t és a Qualcrimp szoritétartozékot a szoritba.
Vezesse be a behelyezdrendszert koaxialisan a THV-be.

Szoritsa dssze a THV-t a behelyezdrendszer két bels6 valla kozott,
amig el nem éri a Qualcrimp iitkoz6t.

Tavolitsa el a Qualcrimp szoritdtartozékot a THV-ballon egységrdl
és a Qualcrimp iitkdz6t a szoritdiitkozordl, a véqiitkozot a helyén
hagyva.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a THV kozépen és
koaxialis helyzetben maradjon a két belsé vall kozott.

10

Helyezze vissza a THV-ballon egységet a szoritonyilasba, szoritsa
ossze teljesen a THV-t, amig el nem éri a véqiitkozot, és tartsa Ugy
5 masodpercig.

1

ATHV teljes 0sszeszoritasat ismételje meg kétszer, dsszesen
3 dsszeszoritast végezve.




Elégteleniil miikodo bioprotézisek kezelésében keriilendd a ballonos

térfogatra a 2. tablazat szerint.

Zdrja le Ujra a feltoltdeszkozt. Zarja el a hdromutas zdrécsap
Luer-zéras fecskendd irdnydba vezetd titvonaldt, és tavolitsa el a
fecskendét.

VIGYAZAT! A THV Kinyitasaig tartsa a feltolt6eszkozt zart
allapotban, hogy megakadalyozza az id eldtti
ballonfeltoltést, ezaltal pedig a THV nem

megfeleld kinyitasat.

7.3 Anativ billentyii elotagitasa és a THV behelyezése

A nativ billenty( el6tégitésat és a THV behelyezését dltalanos
érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett, eqy fluoroszkdpids és
eqy echokardiografids késziilékkel felszerelt szivkatéterezd laboratériumban/
hibrid mitdben kell végezni.

A kovetkezé tablazat a billenty( sikja és az Edwards Certitude hiively disztalis
csticsa kozotti minimalisan sziikséges tavolsagot mutatja, amely lehetdvé
teszi, hogy az Edwards Certitude behelyezdrendszer ballonja megfelel6en
felt6lt6djon a THV kinyitdsa kozben. Ezek a tavolsagok nem tartalmazzak
a hiively bevezetési mélységét, amelyet a transzaortikus megkozelités
soran figyelembe kell venni a felszallé aortan valé behatoldsi hely
kivlasztasakor.

A hiivelycsiics és a billentyii
sikja kozotti minimalisan
Behelyezdrendszer THY sziikséges tavolsag
9620TA20-as tipus 20 mm 3,5cm
9620TA23-as tipus 23 mm 3,5am
9620TA26-0s tipus 26 mm 3,5am
9620TA29-es tipus 29mm 4,0cm

Adagoljon annyi heparint, hogy az aktivalt alvadasi id6 (ACT)
> 250 mésodperc értéken maradjon.
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Lépés | Eljaras . . . . L .
- valvuloplasztika hasznalata, mivel az a bioprotézis anyaganak
12| Oblitse 4t a betdltéeszkozt heparinizalt séoldattal. Azonnal tolja embolizacidjahoz és a billentyii vitorlainak szakadasahoz vezethet.
el6re a betolt6t a THV folott, amig a behelyezrendszer i . . .
elkeskenyedd csticsa meg nem jelenik, és a THV a betltécs6 VIGYAZAT! A kontrasztanyag-felhasznalast monitorozni kell a
disztalis végén beliilre nem keriil. vesekarosodas kockazatanak csokkentése érdekében.
VIGYAZAT! Ne hagyja a THV-t teljesen dsszeszoritott 7.3.1 Kiindulasi paraméterek
allapotban és/vagy a betdltében 15 percnél tovabb, mivel Lénés | Eliara
azzal a billentyii miikodését befolyasolo vitorlasériilést epes | Hharas
okozhat. 1 | Vezessen be egy 5 Fr-es (1,67 mm-es) vagy 6 Fr-es (2,0 mm-es)
13 | Helyezze fel a betdltd kupakjdt a betdltdre, és dblitse &t a betdltot p'gf(.a'l katete’[t, €s készitsen angiogramot ugy, hogy a billenty
az Oblitényildson keresztiil. Tavolitsa el a vezet6szondat, majd vetilete mergleges legyen a képalkotds sikjara.
oblitse 4t a behelyezdrendszer vezetddrétlumenét. 2 | Aortabillentyd-implantacid esetén ellendrizze a jobb és bal
. i X koszordér-szajadék, illetve az aorta anulusa kozotti tavolsagot a
VI(?.Y AZA,T! Tartsaa THV'.t. r]edvgsen,’amlg keszgn’nem a." a THY kereténeIJ< magassagahoz viszonyitva. ’
beiiltetésre, hogy elkeriilje a vitorlak karosodasat, ami
befolyasolhatja a billentyii miikodését. 3 | Vezessen be egy pacemaker (PM) elektroddt és helyezze a
i megfelel§ pozicidba.
FIGYELMEZTETES: A beteg sulyos veszélyeztetésének — - - - — —
elkeriilése érdekében az orvosnak meg kell bizonyosodnia 4 | Allitsa be igy az ingerlés paramétereit, hogy 1:1 arény( legyen a
aTHV implantaciéja el6tt annak helyes tajolasarél. hatasos ingerlés, és tesztelje az ingerlést.
14 | Nyissa ki a feltolt6eszkozt igy, hogy kdzben a hdromutas zardcsap 7.3.2 Bevezetés
a Luer-zdras fecskend@ irdnyaban zarva maradjon. Engedje, hogy ; e i L
a behelyez6rendszer nyomésa nullira csokkenjen. VIG,YAZ.AT! A; eszkozok bevezet’ese, pozmon,allase’l és eltavolitasa
— - — - — - soran iigyeljen arra, hogy ne sértse meg a lagyrészeket, az
15 | Zarja el a hdromutas zardcsap behelyezdrendszer irdnyaba vezeté inhirokat, az aortat, a nativ vitorlakat és a kamrafalat.
Gtvonaldt. A Luer-zdras fecskendd segitségével sziikség esetén
[égtelenitheti a feltdltdeszkozt. Transzapikalis bevezetés
16 | Allitsa be a feltdlt6eszkozt a THV kinyitashoz sziikséges feltoltési Lépés | Eljaras

1 | Asziveslcs eléréséhez végezzen eliilsé mini torakotomiat az 5.
vagy a 6. bordakozhen. Készitsen eqy bemetszést a perikardiumon
a bal kamra (LV) csticsénak feltardsahoz.

2 | lllesszen epikardidlis ingerlvezetékeket a bal kamrahoz, vagy
vezessen be transzvénds ingerlGvezetékeket, majd rogzitse a
vezetékek proximalis végét a pacemakerhez. Allitsa be az ingerlési
paramétereket, és tesztelje a gyors ingerlést.

3 | Helyezzen el megerdsitett kettds dohdnyzacskédltést a bal kamra
csticsan a bal kamraba vald bevezetéshez.

4 | Alkalmazzon standard transzapikalis eljarast a behatoldshoz.

5 | Az Edwards Certitude bevezet6hiively-készletet vagy a ballonos
aorta-valvuloplasztikai eljdrdshoz vald tetszéleges
bevezetdhiivelyt vezesse be a bal kamra csticsén keresztiil
koriilbeliil 4 cm mélyen, és helyezze a hiively csticsét a bal
kamraban kozvetleniil a billenty ald; huzza vissza lassan a
bevezetdt tigy, hogy kozben a hiively a helyén marad. Orizze meg
a vezetddrat billentyiin keresztiili helyzetét.

Transzaortikus bevezetés

Lépés | Eljaras

1 | Standard sebészeti technikét (példdul részleges J-szternotomiat
vagy jobb paraszterndlis mini torakotomidt) alkalmazva tarja fel a
felszallg aortat.

2 | Helyezzen el két megerdsitett dohanyzacskddltést a felszalld aorta
kivant bevezetési helyén.

MEGJEGYZES: A kivalasztott bevezetési helynek tapintasra
puhanak kell lennie.

3 | Vezessen be egy pacemakervezetéket, amig annak disztdlis vége a
jobb kamraba nem ér. Allitsa be az ingerlési paramétereket, és
tesztelje az ingerlést.

4 | Alkalmazzon standard transzaortikus eljardst az aortabillenty(
eléréséhez.




Transzaortikus bevezetés Lépés | Eljaras
Lépés | Eljaras 6 | Ugyeljen arra, hogy a THV megfelelden legyen elhelyezve a
5 | Az Edwards Certitude bevezet6hiively-készletet vagy a ballonos behelyez6rendszer két belsd valla kozott.
aorta-valvuloplasztikai eljéréshoz vald tetsz6leges 7 | Kezdje meg a THV kinyitdsat:
bevezet6hiivelyt vezesse be az aortaba koriilbelil 2 cm mélyen. Oldia ki 2 eltiltdeszks
Hiizza vissza lassan a bevezetét tgy, hogy kézben a hiively a —Olcja ki a feftoltoeszkozt.
helyén maradjon. Orizze meg a vezet6drét aortabillentyiin — Miutan meggy6zddatt a hemodinamikai stabilitasrol, kezdje
keresztiili helyzetét. meg a gyors ingerlést. Amint az artérias vémyomas
L Y e s 50 Hgmm-re vagy az ala esett, megkezdheti a ballon feltdltését.
7.3.3 A nativ billentyii el6tagitasa g 9% g
" - . TSR — Lassu, szabalyozott feltdltéssel nyissa ki a THV-t dgy, hogy a
VIG,YA;.AT' A.z eszkozok bevezet’ese, pozmon’alasg és eltavolitasa ballont a feltdltdeszkoz teljes térfogatdval feltdlti, és
soran iigyeljen arra, hogy ne sertse mega lagyrészeket, az 3 mésodpercig megtartja azt; majd ellendrizze, hogy a
inhurokat, az aortat, a nativ vitorlakat és a kamrafalat. feltoltdeszkdz csove iires-e, igy meggyézddhet arrdl, hogy a
Lépés | Eljaras ballon feltdltése teljes mérték volt.
1 | Készitse eld a valvuloplasztikai ballonkatétert a hasznalati — AmintaTHV kinyilt, gyorsan eressze le a ballonkatétert.
utasitdsanak megfelelGen. Amikor a behelyezdrendszer ballonja teljesen leengedett,
2 | Tolja eldre az el6készitett valvuloplasztikai ballonkatétert a kapcsolja ki a pacemakert.
hiivelyben a vezetddrét foldtt, az aortabillenty(in keresztiil, és 8 | Hael6z6leg meghailitotta a behelyezérendszert, egyenesitse ki

poziciondlja a ballont.

3 | Kezdje el az el6taqitast:

— Kezdje el a gyors ingerlést. Amint az artérids vérnyomds
50 Hgmm-re vagy az ald esett, megkezdheti a ballon feltdltését.

— Toltse fel a valvuloplasztikai ballonkatétert a haszndlati
utasitasanak megfelelgen.

— Engedje le teljesen a ballont. Hagyja abba a gyors ingerlést.

4 | Tavolitsa el a valvuloplasztikai ballonkatétert, de hagyja a
vezetddrétot a helyén.

MEGJEGYZES: Ha nem hasznalja az Edwards Certitude
hiivelyt a nativ billentyii el6tagitasara, tavolitsa el a
valvuloplasztikai eljarashoz hasznalt hiivelyt, és tolja
eldre az Edwards Certitude bevezetdhiively-készletet a
vezetodrot folott.

7.3.4 ATHV behelyezése

VIGYAZAT! Az eszkozok bevezetése, pozicionalasa és eltavolitasa
soran iigyeljen arra, hogy ne sértse meg a lagyrészeket, az
inhurokat, az aortat, a nativ vitorlakat és a kamrafalat.

Lépés | Eljaras

1 | Ellendrizze, hogy a THV megfeleld irdnyban all-e, és a
feltoltoeszkozbe toltott térfogat megeqgyezik-e a jelzett térfogattal.

2 | Toljael6re a THV-ballon egységet a betoltével a vezetddrot folott.

3 (satlakoztassa a betdltét a hiively burkolatéhoz, mikdzben
szorosan tartja azt.

4 | Toljaki a billentydit a bet6lt6hdl a hiively széles részébe. A hiively
burkolatdt finoman iitdgetve juttassa el a Iégbuborékokat a
betdltd proximalis végébe. Engedje fel a betdltdn taldlhatd
gombszelepet a betdlté aspiraldsahoz.

5 | Tolja eldre a THV—ballon egységet a hiivelyen keresztiil, és
helyezze el a kivant billentyin beliil.

Ha sziikséges, forgassa el a nyélen taldlhaté Flex kereket, hogy a
THV—ballon egységet a megfelel6 helyzetbe hozza.

VIGYAZAT! Az esetleges vitorlakarosodas elkeriilése
érdekében (amely befolyasolhatja a billentyii miikodését)
a THV nem maradhat 5 percnél tovabb a hiivelyben.
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(jra, mieldtt eltavolitja.

Huzza vissza a behelyez6rendszert és a vezetddrétot a hiivelybe.
Vegye ki a betdlt6t és a behelyezdrendszert a hiivelybél.

VIGYAZAT! Eltavolitas el6tt megfeleléen eressze le a
ballont, és egyenesitse ki a behelyezérendszert, hogy
elkeriilje a beteg sériilését.

7.4 ATHV helyzetének és a mérési eredmények ellendrzése

Lépés | Eljaras

1 Készitsen egy angiogramot, hogy értékelhesse az eszkoz
mikodését, valamint adott esethen a koszortierek tjarhatdsagat.

2 | Mérje meg és jegyezze fel a transzvalvuldris nyomésgradienseket,
és ellendrizze a billenty(i zaréképességét.

3 | Haabillentyd kell6képpen kinyilt, tavolitson el minden eszkdzt,
ha az ACT-szint megfelel6 (pl. eléri a <150 masodperc értéket).

4 | (somdzza meg a dohanyzacskdooltéseket, és ellendrizze a

vérzéscsillapitast.

8.0 Kiszerelés

STERIL: A billentyd glutdraldehid-oldattal sterilizalva keriil forgalomba. A
behelyezdrendszer és tartozékai etilén-oxid-gdzzal sterilizalva
keriilnek forgalomba.

ATHV steril, nem pirogén eszkoz, amelyet pufferelt glutdraldehidet
tartalmazé, biztonsdgi véddzarral elldtott miianyag tégelyben tdrolnak.
Minden tégely kiszallitasa véddcsomagoldsban torténik, amelyben eqy
hémérséklet-indikatort is elhelyeztek annak megallapitasara, hogy a THV-t
érte-e széls6séges hdmérsékleti hatds. A véddcsomagoldst a szdllitds eldtt
Styrofoam habba helyezik.

8.1 Tarolas

ATHV-t 10 °Cés 25 °C (50 °F és 77 °F) kozott kell tarolni. Minden tégely
kiszallitasa olyan csomagoldshan torténik, amelyben egy
hémérsékletindiktor is helyet kapott annak megallapitdséra, hogy a
THV-t érte-e széls6séges hdmérsékleti hatds.

A behelyez6rendszer és tartozékai hiivos, széraz helyen tartandok.




9.0 MR-biztonsagossag

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem Klinikai vizsgalatokban kimutattdk, hogy a SAPIEN 3 transzkatéteres
szivbillenty(i feltételekkel MR-kompatibilis. Az ilyen eszkozzel é16 beteg
biztonsagosan vizsgalhatd kozvetleniil az eszkoz behelyezése utdn, a
kovetkezok betartdsa mellett:

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

« A mégneses mezd maximalis térbeli gradiense legfeljebb
2500 gauss/cm (25T/m)

« Az MR-rendszer dltal jelentett, teljes testre dtlagolt fajlagos abszorpcids
rdta (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet normdl iizemmddban.

A fent leirt vizsgalati korilmények kdzott a transzkatéteres szivbillentyd
vérhatdan legfeljebb 3,0 °C értéki maximdlis hémérséklet-emelkedést okoz
15 perces folyamatos vizsgélat esetén.

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

Azimplantatumot kizarélag 1,5 T-s és 3,0 T-s MR-rendszerekben vizsgaltak.

Kordbban beiiltetett mibillentydbe torténd (,valve-in-valve”) implantacio
vagy egyéb implantétumok jelenlétének esetében az MR vizsgalat el6tt
kérjiik, tdjékozddjon a sebészi mibillenty(i vagy egyéb eszkoz MRI
biztonségossdgi informaciéirdl.

10.0 Betegadatok

Minden THV-hez egy betegregisztracids Grlap van mellékelve. Kérjiik, hogy a
beiiltetés utdn adja meg az dsszes kért adatot. A sorozatszamot megtaldlja a
csomagoldson és a THV-hez csatolt azonositdcimkén. Az eredeti (rlapot kiildje
vissza az Edwards Lifesciences (irlapon feltiintetett cimére, és elbocsatds el6tt
adja oda az ideiglenes azonositokartydt a betegnek.

11.0 Azeltavolitott THV-k és az eszkozok artalmatlanitasa

Az explantdlt THV-t megfelel szovettani fixaldoldatba (pl. 10%-os formalin-
vagy 2%-os glutdraldehid-oldatba) helyezve vissza kell juttatni a vallalat
részére. llyen koriilmények kozott hités nem sziikséges. Explantdcids
készletért forduljon az Edwards Lifesciences vallalathoz.

A haszndlt behelyezdrendszer a kérhazi hulladékhoz és a bioldgiailag
veszélyes anyagokhoz hasonldan artalmatlanithatd. Ezen eszkozok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockdzat nem
all fenn.

Ezt a terméket a kovetkezd, egy vagy tobb amerikai egyesiilt allamokbeli
szabadalom alapjan gyartjak és forgalmazzak: 7,530,253; 7,895,876;
8,439,970; 8,475,522; 8,764,820; 8,945,208; és 9,393,110; valamint az
ezeknek megfeleld kiilfoldi szabadalmak.

12.0 References/Reference / Hivatkozasok

(1] BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal
Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal Diameter
and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular
Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.
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13.0 Figures/Obrazky / Abrak

9600TFX
Valve Size / Valve Height /
Velikost chlopné / Vyska chlopné/
Billentyiiméret A billentyii magassaga
20mm 15,5mm
23 mm 18 mm
26mm 20mm
29 mm 22,5mm

Figure 1. Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve / Obrazek 1. Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3 /
1. abra Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyii

Center Marker /
Stfedova znacka /
Kozéppontjelzés

Tapered Tip /
Lizend 3picka /
Elkeskenyed cstics

|

Guidewire Lumen /

>
L
>

Stylet/
Mandrén /
Vezetdszonda  Radiopaque Shoulders /
Rentgenkontrastni raménka /
Sugdrfogé vallak

vodiciho dratu /
Volume Indicator / RHSI?S:;// VezetGdrotlumen
Indikétor objemu / Nyél
Térfogatjelzés l
=
1
Balloon Inflation Port /
Flex Wheel / Plnici port baldnku /
Ohybaci kolecko / Ballonfeltdltd nyilas
Flex kerék

Figure 2. Edwards Certitude Delivery System / Obrazek 2. Aplikacni systém Edwards Certitude /
2. abra Edwards Certitude behelyezérendszer
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. Housing /
Kryt /
Burkolat

. Flush Tube with Stopcock /
Proplachovaci trubicka
s uzaviracim kohoutem /
Oblit6cs6 zardcsappal

. Sheath/
Pouzdro /
Hively

. Radiopaque Marker /
Rentgenkontrastni znacka /
Sugérfogd jelolés

. Non-Radiopaque Depth
Markers /
Nerentgenkontrastni znacky
hloubky /

Nem sugdrfogd
mélységjelolések

Figure 4a. Qualcrimp Crimping

Accessory /

Obrazek 4a. Tvarovaci prislusenstvi

Qualcrimp /

4a. abra Qualcrimp szoritétartozék

. Introducer / - e
Zavadéc/
Bevezetd £ £ £
S < S §
~—2cm
3cm
4cm
5cm
6cm
Figure 3. Edwards Certitude Introducer Sheath Set / Obrazek 3. Souprava pouzdra zavadéce
Edwards Certitude / 3. abra Edwards Certitude bevezetdhiively-készlet
> ~
v
yl
~_

Figure 4c. Crimper and Crimp Stopper /

Figure 4b. Loader/ Obrazek 4c. Tvarovaci zafizeni a zarazka
Obrazek 4b. Loader/ tvarovaciho zafizeni/
4b. abra Betolto 4c¢. abra Szorito és szoritoiitkozo
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English Cesky Magyar English Cesky Magyar
(atalogue Katalogové Sterilized using Sterllizovano G6zzel vagy szdraz
” b ] STERILE 3 " ) >
REF Number dislo Kataldgusszam steam or dry heat su[c)?];?rl: tneepblgm hdvel sterilizélva
. oy - Axela Kompatibilita I
Axela™ - -
# Quantity Mnozstvi Mennyiség Compatibility produktu Axela Axela-kompatibilitas
- L Minimalis . ) o
I Minimum Minimalni bevezetohilvely- Use-by date | Datum pouZitelnosti|  Felhaszndlhatd
introducer size | velikost zavadée )
méret
Usable Pouzitelnd Hasznos @ Serial Sériove Sorozatszam
= — length délka hossz SN Number tislo
NepouZivejte Tilos , L
@ Do ot e-use opakované Gjrafelhasznalni M Manufacturer Vyrobce Gyartd
Lot Number (islo Sarze Tételszam &I Date of Datum vyroby Gyartés ideje
- — manufacture
(aution Vistraha Vigydzat! - - -
Attention, see | SN | Figyelem! Lasd Authorized Autorizovany Hivatalos képviseld
instructions | - Poron M 2 S haszndlati [Ec [rep) | fepresentativein | zastupcev Furopai
f navod k pouziti its the European Evropském az turopal
- Community spolecenstvi
Consult Postupujte Olvassa el
EE_] instructions podle ndvodu a hasznélati @ Recommended | Doporucend velikost Ajénlott
for use k pouziti utasitast. guidewire size vodiciho drétu vezetddrot-méret
Postupujte podle
Consult névodF:J IJ( pfuiiti Olvassael a @ Size Velikost Méret
eifu.edwards.com InStrucnonS 4 ! haSZné|atI
LT Sassmans | he | Kterynalezmete 1 ey . "
oruseonthe | webovych utasitast a [awc | Guidewire Kompatibilita Vezetddrot-
website strankach webhelyen compatibility vodiciho drétu kompatibilitas
Do not use NepouZivejte, - Nominal Nominalni Névleges
if package pokud je obal Ne haszna]ja, h ad pressure tlak nyomas
) " p csomagolds sériilt
is damaged poskozeny . )
— Rated burst Jmenovity Névleges
Donotuse Nepouzivejte, |, . hasznélja, ha a pressure destrukénitlak | szakaddsi nyomds
if package is pokud je obal csomagolas r;yitva
opened or otevienj " vagy sérilt. Straight Rovny Egyenes
damaged. nebo poskozeny.
Exterior o Kiilsé DEFLECTED Deflected Odchyleny Hajlitott
diameter Vnéjsiprimer atmérd
@ Recommended | Doporucend délka Ajanlott
@ Inner Vnitini Bels§ guidewire length |  vodiciho drdtu vezetddréthossz
diameter primér dtmér6 Mini Minimalni
inimum inimalni o )
. Sheath X .
Y Keep dr Chraiite pred Tartsa ] sheath size velikost pouzdra Minimalis hivelyméret
! I y vihkem szdrazon
- . Uskladnéte na o 7(){ (ha tptet.er Velikost dfiku katétru| Katéterszar mérete
;/‘+<\ T Storeina cool, chladném a suchém Hiivds, szdraz shattsize
- dry place e helyen tartandé o
it OI Balloon Primer Ballondtmérd
Unique Device | Jedinecné Cislo Egyedi diameter baldnku
uDI - L . .
dentifier zafizeni eszkdzazonositd
o Balloon Pracovni délka
Tempergture Teplotni limit Home’r sek!et| <|;|> working length baldnku Ballon munkahossza
Limit korldtozés
Sterile Sterilni Steril ' Type CF Prilozna cast a&ifﬁ:zsgtt
— - —— —— Applied Part typu CF lkatrd
E Sterilized using | Sterilizovano Etilén-oxiddal alkatresz
ethylene oxide | _efylenoxidem | sterilizalva DefibProof |  Piflonaast | Defibrillacidbiztos,
n Sterilized using Radiacné Besugarzdssal 9 ' F Type CF typu CF odolnd CF tipusu
irradiation sterilizovano sterilizélva applied part proti defibrilaci | alkalmazott alkatrész
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Symbol Legend - Legenda se symboly - Jelmagyarazat

English

Cesky

Magyar

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

Pro poutZiti s transkatetrizacni srdecni
chlopni Edwards o velikosti 20 mm

20 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillenty(vel vald hasznalatra

For use with size 23 mm Edwards

Pro poutZiti s transkatetrizacni srdecni

23 mm-es Edwards transzkatéteres

23 mm transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 23 mm szivbillenty(vel vald hasznalatra

m For use with size 26 mm Edwards Pro pouZiti s transkatetrizacni srde¢ni 26 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 26 mm szivbillenty(ivel valé hasznalatra

29 mm For use with size 29 mm Edwards Pro pouZiti s transkatetrizacni srdecni 29 mm-es Edwards transzkatéteres
transcatheter heart valve chlopni Edwards o velikosti 29 mm szivbillenty(ivel valé haszndlatra

For use with size 23 mm Pro pouZiti s transkatetriza¢ni srdecni 23 mm-es vagy 26 mm-es Edwards

XY 26 mm| or size 26 mm Edwards chlopni Edwards o velikosti transzkatéteres szivbillenty(ivel vald

transcatheter heart valve

23 mm nebo 26 mm

hasznalatra

Non-sterile

Nesterilni

Nem steril

Contains phthalates

Obsahuije ftalaty

Ftalatokat tartalmaz

MR Conditional

Bezpecné pii zachovani

Feltételekkel MR-kompatibilis

specifickych podminek MR
@ Contents Obsah Tartalom
% Nonpyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

=]
><
—

Drip proof equipment

Zafizeni s Grovni ochrany
proti kapajici vodé

(Cseppalld késziilék

el

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

Do not use if package is opened

or damaged. Do not resterilize.

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

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

haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Ne sterilizalja ujra.

G|

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

Obsah je sterilni a nepyrogenni,

pokud nedoslo k otevieni nebo

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

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

Rx only

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

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Kompatibilita produktu eSheath

eSheath-kompatibilitas

X

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

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

A 2006/66/EC EU direktiva értelmében
az elektromos és elektronikai termékek
szelektiv gydijtése

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.
+ Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
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