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Instructions for Use

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

1.0 Device Description

- Edwards SAPIEN 3 Ultra System

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

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

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

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

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

Table 1
Native Valve Annulus Size
. (CT)

Native

Valve Native Area-
Annulus Annulus derived

Size Area diameter

(TEE)” (mm?) (mm) THV Size
16-19 mm 273 -345 18.6-21.0 20 mm
18-22 mm 338-430 20.7-234 23 mm
21-25 mm 430-546 234-264 26 mm

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 images, 2-D TEE
imaging should be supplemented with 3-D area
measurements.

- Edwards Commander Delivery System (Figure 2)




The Edwards Commander delivery system (Figure 2)

facilitates the placement of the bioprosthesis. It consists of

a Flex Catheter to aid in valve alignment to the balloon,
tracking, and positioning of the THV. The delivery system
includes a tapered tip to facilitate crossing of the native
valve. The handle contains a Flex Wheel to control flexing
of the Flex Catheter, and a Balloon Lock and Fine
Adjustment Wheel to facilitate valve alignment and

positioning of the valve within the native annulus. A stylet

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

The inflation parameters for THV deployment are:

Table 2
Nominal Nominal
Balloon Inflation Rated Burst
Model Diameter Volume | Pressure (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

+ Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 3)

The Qualcrimp crimping accessory is used during
crimping of the THV.

- Loader (Figure 4)

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

« Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)

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

- Edwards Sheath

Refer to the Edwards sheath instructions for use for device
description.

- Inflation Devices

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

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

2.0 Indications

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

3.0 Contraindications

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

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

- Inability to tolerate anticoagulation/antiplatelet therapy.

4.0 Warnings

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

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

+ The physician must verify correct orientation of the THV
prior to its implantation; the inflow (outer skirt end) of
the THV should be oriented distally towards the tapered
tip to prevent the risk of severe patient harm.

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

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

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

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

- Do not use the THV if the tamper evident seal is broken,

as sterility may be compromised.

Do not use the THV if the temperature indicator has

been activated, as valve function may be compromised.

Do not use the THV if the expiration date has elapsed, as

either sterility or valve function may be compromised.

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

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

5.0 Precautions

+ Glutaraldehyde may cause irritation of the skin, eyes,
nose and throat. Avoid prolonged or repeated exposure
to, or breathing of, the solution. Use only with adequate
ventilation. If skin contact occurs, immediately flush the
affected area with water; in the event of contact with



eyes, seek immediate medical attention. For more
information about glutaraldehyde exposure, refer to the
Material Safety Data Sheet available from Edwards
Lifesciences.

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

« Congenital unicuspid aortic valve

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

« Severe ventricular dysfunction with ejection fraction
<20%

« Hypertrophic cardiomyopathy with or without
obstruction

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

If a significant increase in resistance occurs when
advancing the catheter through the vasculature, stop
advancement and investigate the cause of resistance
before proceeding. Do not force passage, as this could
increase the risk of vascular complications. As compared
to SAPIEN 3, system advancement force may be higher
with the use of SAPIEN 3 Ultra THV in tortuous/
challenging vessel anatomies.

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

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

« Long-term durability has not been established for the

THV. Regular medical follow-up is advised to evaluate

valve performance.

Based on the treating physician’s consideration of risks

and benefits, the THV may be implanted in relatively

young patients, although the longer-term durability is
still the subject of ongoing clinical research.

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

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

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

- For left / right axillary approach, ensure there is flow in

the Left Internal Mammary Artery (LIMA) / Right Internal

Mammary Artery (RIMA), respectively, during procedure

and monitor pressure in homolateral radial artery.

6.0 Potential Adverse Events

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

« Allergic reaction to antithrombotic therapy or contrast
medium or anesthesia

« Anemia

« Aneurysm

+ Angina

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

AV fistula or pseudoaneurysm

Cardiogenic shock

Compartment syndrome

Death

Dissection: aortic or other vessels

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

Hypertension or hypotension

Inflammation

Myocardial ischemia or infarction

Pain or changes at the access site

Perforation or rupture of cardiac structures
Perforation or rupture of vessels

Pericardial effusion or cardiac tamponade

Peripheral ischemia or nerve injury or brachial plexus
injury

Pulmonary edema

Renal insufficiency or renal failure

Respiratory insufficiency or respiratory failure
Syncope

« Thoracic bleeding

« Vasovagal response

+ Vessel spasm

+ Vessel thrombosis/occlusion

« Vessel trauma requiring surgical repair or intervention
Additional potential risks associated with the TAVR

procedure, the bioprosthesis, and the use of its associated
devices and accessories include:

« Allergic/immunologic reaction to the implant

« Atrial fibrillation/Atrial flutter

Bleeding requiring transfusion or intervention
Cardiac arrest

Cardiac failure or low cardiac output

Cardiogenic shock

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

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

Emergency cardiac surgery

Hemolysis

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

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

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

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

« Valve deployment in unintended location
- Valve explants



- Valve migration, malposition or embolization requiring
intervention

- Valve regurgitation, paravalvular or transvalvular
« Valve thrombosis

7.0 Directions for Use

7.1 System Compatibility

20 mm 23 mm 26 mm
Product System System System
Name Model

Edwards
SAPIEN 3 Ultra| 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Transcatheter (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Heart Valve
Edwards
Commander | o¢15re50 | 9610TF23 | 9610TF26
Delivery
System

Sheath provided by Edwards Lifesciences

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

Edwards

. 9600CR
Crimper

Additional Equipment

« Standard cardiac catheterization lab equipment

Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy

systems appropriate for use in percutaneous coronary

interventions)

« Transesophageal or transthoracic echocardiography
capabilities

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

« Pacemaker (PM) and pacing lead

« Edwards Transfemoral Balloon catheter or equivalent

sterile heparinized saline solution, and diluted
radiopaque contrast medium (15:85 medium to saline
dilution)

- Sterile table for THV and device preparation

« 20 cc syringe or larger

+ 50 cc syringe or larger

+ High-pressure 3-way stopcock (x2)

7.2 THV Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and
implantation.

7.2.1 THV Rinsing Procedure

Before opening the valve jar, carefully examine for
evidence of damage (e.g. a cracked jar or lid, leakage, or
broken or missing seals).

CAUTION: If the container is found to be damaged,
leaking, without adequate sterilant, or missing intact

Sterile rinsing bowls; sterile physiological saline solution;

seals, the THV must not be used for implantation, as
sterility may be compromised.

1.

2.

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

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.

Rinse the THV as follows:

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

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

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

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

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

7.2.2 Prepare the System

1.

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

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

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

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

Flush the guidewire lumen with heparinized saline.
Insert the stylet back into the guidewire lumen.

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

Place the delivery system into the Default Position (end
of strain relief is aligned between the two white
markers on the balloon shaft) and make sure that the
flex catheter tip is covered by the proximal balloon
covetr.

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

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



Fully advance the balloon catheter in the flex catheter.

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

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

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

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

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

Close stopcock to the delivery system.

11. Rotate the knob of the inflation device to remove the
contrast medium into the syringe and achieve the
appropriate volume required to deploy the THV.

Close the stopcock to the syringe and remove syringe.

12. Verify that the inflation volume in the inflation device
is correct.

CAUTION: Maintain the inflation device in the
locked position until THV deployment to minimize
the risk of premature balloon inflation and
subsequent improper THV deployment.

7.2.3 Mount and Crimp the THV on the Delivery System

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

2. Remove the THV from the holder and remove the ID
tag.

3. Rotate the crimper handle until the aperture is fully
open. Attach the 2-piece Crimp Stopper to the base of
the crimper and click into place.

4. If necessary, partially crimp the THV in the crimper until
it snugly fits 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
aligning the edge of the Qualcrimp crimping accessory
with the outflow of the THV.

6. Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in
crimper aperture. Insert the delivery system coaxially
within the THV 2-3 mm distal to the blue balloon shaft
(in the Valve Crimp Section) of the delivery system with
the inflow of the THV towards the distal end of the
delivery system.

7. Center the balloon shaft coaxially within the THV.
Crimp the THV until it reaches the Qualcrimp stop.

8. Remove the Qualcrimp crimping accessory from the
THV and Qualcrimp stop from the Crimp Stopper,
leaving the Final Stop in place.

9. Center the THV within the crimper aperture. Fully
crimp the THV until it reaches the Final Stop and hold
for 5 seconds. Repeat this crimp step two (2) more
times for a total of 3 crimps.

Note: Ensure that the Valve Crimp Section is coaxial
within the THV.

10. Pull the balloon shaft and engage the Balloon Lock so
the delivery system is in Default Position.

11. Flush the loader with heparinized saline. Immediately
advance the THV into the loader until it is completely
inside the loader.

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

12. Attach the loader cap to the loader, re-flush the Flex
Catheter and close the stopcock to the delivery
system. Remove the stylet and flush the guidewire
lumen of the delivery system.

CAUTION: Keep THV hydrated until ready for
implantation to prevent damage to the leaflets
which may impact valve functionality.

WARNING: The physician must verify correct
orientation of the THV prior to its implantation;
the inflow (outer skirt end) of the THV should be
oriented distally towards the tapered tip to
prevent the risk of severe patient harm.

7.3 Native Valve Predilation and THV Delivery

Native valve predilation and THV delivery should be
performed under local and/or general anesthesia with
hemodynamic monitoring in a catheterization lab/hybrid
operating room with fluoroscopic and echocardiographic
imaging capabilities.

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.

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

7.3.1 Baseline Parameters
1. Perform a supra-aortic angiogram with the projection
of the native aortic valve perpendicular to the view.

2. Evaluate the distance of the left and right coronary
ostia from the aortic annulus in relation to the THV
frame height.

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

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

7.3.2 Native Valve Predilation

Refer to Edwards Transfemoral Balloon Catheter
Instructions for Use.

7.3.3 THV Delivery

1. Prepare the Edwards sheath per its instructions for use.
2. If necessary, predilate the vessel.

3. Introduce the sheath per its instructions for use.



4. Insert the loader assembly into the sheath until the
loader stops.

5. Advance the delivery system until the THV exits the
sheath.

CAUTION: The THV should not be advanced
through the sheath if the sheath tip is not past the
aortic bifurcation to minimize the risk of damage to
the iliac vessel(s).

CAUTION: The THV should not remain in the sheath
for over 5 minutes as leaflet damage may result and
impact valve functionality.

6. Ina straight section of the vasculature, initiate valve
alignment by disengaging the Balloon Lock and
pulling the balloon catheter straight back until part of
the Warning Marker is visible. Do not pull past the
Warning Marker.

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

WARNING: If valve alignment is not performed in a
straight section, there may be difficulties
performing this step which may lead to delivery
system damage and inability to inflate the balloon.
Utilizing alternate fluoroscopic views may help with
assessing curvature of the anatomy. If excessive
tension is experienced during valve alignment,
repositioning the delivery system to a different
straight section of the vasculature and relieving
compression (or tension) in the system will be
necessary.

Engage the Balloon Lock.

Utilize the Fine Adjustment Wheel to position the THV
between the Valve Alignment Markers.

Note: Do not turn the Fine Adjustment Wheel if the
Balloon Lock is not engaged.

WARNING: Do not position the THV past the distal
Valve Alignment Marker to minimize the risk of
improper THV deployment or THV embolization.

CAUTION: Maintain guidewire position in the left
ventricle during valve alignment to prevent loss of
guidewire position.

7. Utilize the Flex wheel to traverse the aortic arch and
cross the native valve.

Note: Verify the Edwards logo is facing up.
Note: The delivery system articulates in a direction
opposite from the flush port.

8. Disengage the Balloon Lock and retract the tip of the
Flex Catheter to the center of the Triple Marker. Engage
the Balloon Lock.

9. Position the THV with respect to the native valve.

10. As necessary, utilize the Flex wheel to adjust the co-
axiality of the THV and the Fine Adjustment Wheel to
adjust the position of the THV.

11. Before deployment, ensure that the THV is correctly
positioned between the Valve Alignment Markers and
the Flex Catheter tip is over the Triple Marker.

12. Begin THV deployment:

a) Unlock the inflation device.

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

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

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

7.3.4 System Removal

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

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

CAUTION: Completely unflex the delivery system
prior to removal to minimize the risk of vascular
injury.
7.4 Verification of Prosthetic Valve Position and
Measurements

Measure and record hemodynamic parameters.

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

2. Measure and record the transvalvular pressure
gradients.

3. Remove all devices when the ACT level is appropriate
(e.g., reaches < 150 sec).

Refer to the Edwards sheath instructions for use for
device removal.

4. Close the access site.

8.0 How Supplied

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

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

8.1 Storage

The THV must be stored at 10 °C to 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 Edwards
SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve is MR Conditional.
A patient with this device can be scanned safely,
immediately after placement of this device under the
following conditions:

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

Maximum spatial gradient field of 2500 Gauss/cm (25

T/m) or less

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

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

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

The implant has not been evaluated in MR systems other
than1.5Tor3.0T.

10.0 Patient Information

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

11.0 Clinical Studies

SAPIEN 3 ULTRA THV FOR PATIENTS TREATED WITH
SUBCLAVIAN/TRANSAXILLARY APPROACH- STS/ACC
TRANSCATHETER VALVE THERAPY REGISTRY (TVTR)
ANALYSIS

A database extract was performed on February 2021,
which yielded 17,240 patients treated with an Edwards
SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve placed in a native
aortic valve (via subclavian/transaxillary or transfemoral
access). The patients were treated between November 1,
2018 and December 31, 2020. The procedure was
performed in 549 participating hospitals.

Within the low risk patient population, there were 51
subclavian/transaxillary (SC/TAx) and 4,699 transfemoral
(TF) procedures. At 30 days, the mortality rate for SC/TAx
was 4.8% and 0.7% for TF. The all strokes rate was SC/TAx
2.0% and 1.1% for TF. Device embolization for SC/TAx was
0% and 0.1% for TF. Migration for SC/TAx was 0% and 0.1%
for TF. Life threatening bleeding for SC/TAx was 0% and
0% for TF. Major bleeding for SC/TAx was 0% and 0.3% for

TF. Major vascular complication for SC/TAx was 3.9% and
1.0% for TF.

For the patient population including all surgical risk, there
were 331 subclavian/transaxillary (SC/Tax) and 16,909
transfemoral (TF) procedures. At 30 days, the mortality
rate for SC/Tax was 5.9% and 1.7% for TF. The all strokes
rate was SC/Tax 5.4% and 1.5% for TF. Device embolization
for SC/Tax was 0% and 0.2% for TF. Migration for SC/Tax
was 0% and 0.1% for TF. Life threatening bleeding for
SC/Tax was 0% and 0.1% for TF. Major bleeding for SC/Tax
was 0.8% and 0.6% for TF. Major vascular complication for
SC/Tax was 2.9% and 1.3% for TF.

12.0 Recovered THV and Device Disposal

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

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

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



Instrukcja uzycia

Wszczepienie zastawek serca do implantacji
przezcewnikowej powinni wykonywa¢ wylacznie
lekarze przeszkoleni przez firme Edwards Lifesciences.
Lekarz wykonujacy implantacje powinien mie¢
doswiadczenie w zakresie balonowej walwuloplastyki
zastawki aortalnej. Lekarz jest odpowiedzialny za
wybor odpowiedniej drogi dostepu w celu implantacgji
zastawki THV na podstawie anatomii pacjenta

i powiazanego ryzyka.

1.0 Opis wyrobu

- System Edwards SAPIEN 3 Ultra

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

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

Zestaw zastawki serca do implantacji przezcewnikowej
(THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra skfada sie z rozszerzanego
balonem radiocieniujgcego szkieletu kobaltowo-
chromowego, tréjptatkowej zastawki serca wykonanej

z tkanki osierdzia wotowego oraz ostony wewnetrznej

i zewnetrznej, ktére wykonano z politereftalanu etylenu
(ang. polyethylene terephthalate, PET). Ptatki poddano
obrébce w procesie Carpentier-Edwards ThermaFix.

Zastawka THV jest przeznaczona do implantacji

w natywnym pierscieniu o rozmiarze poréwnywalnym z
tréjwymiarowa powierzchnig pierscienia aortalnego
mierzonego u podstawy pierécienia w czasie skurczu
serca.

Tabela 1

Rozmiar pierscienia
zastawki natywnej

Rozmiar X
pierécienia (pomiar metoda TK)
zastawki Pole Srednica
natywnej powierzchni wyprowadzona
(pomiar | pierscienia zpola Rozmiar
metoda | natywnego | powierzchni | zastawki
TEE" (mm?) (mm) THV

16-19 mm 273-345 18,6-21,0 20 mm

18-22 mm 338-430 20,7-23,4 23 mm

21-25mm 430-546 23,4-264 26 mm

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

Edwards COMMANDER, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath,
Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra oraz
ThermaFix sg znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wtascicieli.

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

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

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

- System wprowadzajacy Edwards Commander
(Rysunek 2)

System wprowadzajacy Edwards Commander (Rysunek 2)
ufatwia umieszczanie tej bioprotezy. Skfada sie z cewnika
gietkiego, ktéry utatwia wyréwnywanie zastawki

z balonem, a takze $ledzenie i umieszczanie zastawki THV.
System wprowadzajacy jest wyposazony w koricowke
stozkowaq, ktéra utatwia przeprowadzanie przez zastawke
natywna. Na uchwycie znajduje sie pokretto gietkosci
przeznaczone do kontrolowania zgiecia cewnika
gietkiego, blokada balonu oraz pokretto do precyzyjnej
regulacji, ktére utatwia wyréwnanie zastawki i ustawienie
jej w pierscieniu natywnym. W kanale prowadnika
systemu wprowadzajacego znajduje sie mandryn. Na
cewniku balonowym znajduja sie radiocieniujace
znaczniki wyréwnywania zastawki, ktére umozliwiaja
okreslenie dtugosci roboczej balonu. Radiocieniujacy
znacznik srodkowy w balonie ufatwia pozycjonowanie
zastawki. Radiocieniujacy potréjny znacznik potozony
proksymalnie wzgledem balonu wskazuje potozenie
cewnika gietkiego podczas rozprezania.

Parametry napetniania wymagane do rozprezenia
zastawki THV:

Tabela 2
Nominalna | Nominalna
Srednica objetos¢
Model balonu napelniania | Cisnienie RBP
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

+ Akcesorium do zaciskania Qualcrimp (Rysunek 3)

Akcesorium do zaciskania Qualcrimp stuzy do zaci$niecia
zastawki THV.

+ Urzadzenie tadujace (Rysunek 4)

Urzadzenie fadujace umozliwia wprowadzenie zacisnietej
zastawki przez zastawki hemostatyczne koszulki.

- Zaciskacz i ogranicznik zaciskania (Rysunek 5)



Zaciskacz stuzy do zmniejszania Srednicy zastawki THV
w celu umieszczenia jej w systemie wprowadzajacym.
Zaciskacz sktada sie z mechanizmu zaciskajacego, ktory
jest zamykany za pomocg uchwytu znajdujgcego sie na
obudowie. Zaciskacz jest uzywany z dwuczesciowym
ogranicznikiem zaciskania umozliwiajacym poprawne
zacisniecie zastawki THV.

« Koszulka firmy Edwards

Opis koszulki firmy Edwards zawiera instrukcja uzycia tego
wyrobu.

« Urzadzenia do napetniania

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

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

Edwards Lifesciences.

2.0 Wskazania

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

3.0 Przeciwwskazania

Stosowanie systemu Edwards SAPIEN 3 Ultra jest
przeciwwskazane u pacjentow:

« u ktérych wykazano wystepowanie guza
wewnatrzsercowego, zakrzepu, wegetacji, aktywnego
zakazenia lub zapalenia wsierdzia;

« nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/
przeciwptytkowej.

4.0 Ostrzezenia

« Wyroby zostaty zaprojektowane, sa przeznaczone
i rozprowadzane w stanie JALOWYM wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie
uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobdéw po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.
« Aby zminimalizowac ryzyko wystapienia przecieku
okotozastawkowego, przemieszczenia i (lub) rozerwania
pierscienia, konieczne jest prawidtowe dobranie
rozmiaru zastawki THV.
Celem unikniecia powaznych obrazen pacjenta przed
implantacja zastawki THV lekarz powinien sprawdzic jej
prawidtowa orientacje; koniec naptywowy (z ostona
zewnetrzng) zastawki THV nalezy skierowa¢ dystalnie ku
koncéwece stozkowe;.
U pacjentéw ze zmienionym metabolizmem wapnia
moze wystapic przyspieszone pogarszanie sie stanu
zastawki THV.

+ Aby unikna¢ potencjalnego ryzyka perforacji wywotane;j
przez elektrode stymulujaca, konieczne jest jej $ciste
monitorowanie przez caty czas zabiegu.

Aby zapobiec uszkodzeniu ptatkéw, ktére mogtoby
wptynaé na sprawnos¢ zastawki THV, zastawka musi by¢
przez caty czas nawodniona i nie mozna jej poddawac
dziataniu roztworéw, antybiotykéw, srodkéw
chemicznych itp. innych niz roztwér transportowy oraz
jatowy roztwér soli fizjologicznej. Jesli na jakimkolwiek
etapie procedury z ptatkami zastawki THV obchodzono
sie w sposob niewtfasciwy lub jesli doszto do ich
uszkodzenia, zastawke THV nalezy wymienic.

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

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

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

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

+ Z systemem wprowadzajacym nalezy obchodzi¢ sie
wiasciwie i nie mozna go uzywac (ani dofagczonych do
niego akcesoriéw), jesli doszto do otwarcia lub
uszkodzenia jatowych barier albo elementéw
opakowania, jesli systemu nie mozna przeptukac lub jesli
uptynat jego termin przydatnosci do uzycia.

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

5.0 Srodki ostroznosci

« Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienie
skory, oczu, nosa i gardfa. Nalezy unika¢ dtuzszego lub
wielokrotnego kontaktu z roztworem badz wdychania
jego par. Stosowac wylacznie przy sprawnie dziatajacej
wentylacji. Jedli dojdzie do kontaktu ze skora, nalezy
natychmiast przeptukac to miejsce woda. W przypadku
kontaktu z oczami nalezy niezwlocznie uzyskaé¢ pomoc
lekarza. W celu uzyskania dalszych informacji
o narazeniu na kontakt z aldehydem glutarowym nalezy
zapoznac sie z Karta charakterystyki substancji
niebezpiecznej dostepna w firmie Edwards Lifesciences.

+ Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci
implantacji zastawki THV u pacjentéw z:

« wrodzong jednoptatkowaq zastawka aortalng;

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

- ciezka niewydolnosciag komorowa z frakcja wyrzutowa
<20%;



« kardiomiopatig przerostowa ze zwezeniem lub bez
zwezenia;

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

Jesli podczas wsuwania cewnika przez ukfad naczyniowy
wystapi znaczacy wzrost oporu, nalezy przerwac
wsuwanie i przed kontynuowaniem zbada¢ przyczyne
oporu. Nie wprowadza¢ na site, gdyz mogtoby to
zwiekszy¢ ryzyko powiktarh naczyniowych. W przypadku
stosowania zastawki THV SAPIEN 3 Ultra w zytach

o kretym przebiegu lub trudnej budowie anatomiczne;j
sita wprowadzania systemu moze by¢ wieksza

w poréwnaniu z zastawkg SAPIEN 3.

+ U pacjentéw z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i

zapalenia wsierdzia zaleca sie zastosowanie whasciwej
pozabiegowej profilaktyki antybiotykowej.

« Pacjentow, ktédrym wszczepiana jest zastawka THYV,

nalezy wedtug wskazan lekarza poddawac terapii
przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej w celu
zminimalizowania zagrozenia wystapienia zakrzepicy
zastawkowej lub zdarzen zakrzepowo-zatorowych.

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

Po rozwazeniu przez lekarza prowadzacego korzysci oraz
zagrozen wynikajacych z implantacji zastawke THV
mozna wszczepia¢ wzglednie mtodym pacjentom.
Nalezy jednak pamieta¢, ze jej dtugoterminowa trwatos¢
nadal jest przedmiotem prowadzonych badan
klinicznych.

+ Nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonu rozprezajacego,

poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowg koaptacje
ptatkéw zastawki, co wiaze sie z pogorszeniem
sprawnosci zastawki.

+ Ryzyko zwigzane z dostepem podobojczykowym/

przezpachowym jest niskie i akceptowalne, jednakze ten
rodzaj dostepu lekarz powinien rozwazy¢, gdy istnieje
podwyzszone ryzyko wynikajgce z dostepu przez tetnice
udowy

W przypadku dostepu przez lewq tetnice pachowa, gdy
kat odejscia lewej tetnicy podobojczykowej od tuku
aorty wynosi ~ = 90°, wystepuja ostre katy, ktére moga
powodowac zagiecia koszulki, rozwarstwienie tetnicy
podobojczykowej/pachowej i uszkodzenie tuku aorty.
W przypadku dostepu przez lewa/prawa tetnice
pachowa podczas zabiegu nalezy sie upewnic, ze
wystepuje przeptyw w tetnicy piersiowej wewnetrznej,
odpowiednio lewej (ang. Left Internal Mammary Artery,
LIMA) lub prawej (ang. Right Internal Mammary Artery,
RIMA), oraz monitorowac ci$nienie w homolateralnej
tetnicy promieniowej.

6.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Mozliwe zagrozenia zwigzane ogdélnie z zabiegiem, w tym

z uzyskiwaniem dostepu, cewnikowaniem serca,

podawaniem znieczulenia miejscowego i/lub ogdlnego:

reakgcja alergiczna na terapie przeciwzakrzepowa, srodek
kontrastowy lub znieczulenie;

- niedokrwistos¢;

tetniak;
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dusznica bolesna;

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

« przetoka tetniczo-zylna lub tetniak rzekomy;

wstrzas kardiogenny;
zespot ciasnoty miedzypowieziowej;
zgon;

» rozwarstwienie aorty lub innych naczyn;

zator dystalny (powietrzny, zakrzepowy lub
spowodowany tkanka);

krwiak;

nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;

- stan zapalny;

niedokrwienie lub zawat migsnia sercowego;
bol lub zmiany w miejscu dostepu;
perforacja lub pekniecie struktur serca;

- perforacja lub pekniecie naczyn;

wysiek osierdziowy lub tamponada serca;
niedokrwienie obwodowe, uszkodzenie nerwéw lub
uszkodzenie splotu ramiennego;

obrzek ptuc;

« zaburzenie czynnosci lub niewydolnos¢ nerek;

zaburzenia czynnosci lub niewydolnos¢ uktadu
oddechowego;

omdlenie;

krwawienie w klatce piersiowej;

- omdlenia wazowagalne;

skurcz naczynia;

zakrzepica/okluzja naczynia;

uraz naczynia wymagdajacy naprawy lub interwencji
chirurgicznej.

Do dodatkowych mozliwych zagrozen zwigzanych

z zabiegiem przezcewnikowej wymiany zastawki aortalnej
(ang. transcatheter aortic valve replacement, TAVR),
bioproteza i zastosowaniem powigzanych wyrobéw

i akcesoriow naleza:

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

« krwawienie wymagajace transfuzji lub interwencji

chirurgicznej;

« nagte zatrzymanie krazenia;

niewydolnos¢ serca lub niska pojemnos$¢ minutowa
serca;

wstrzas kardiogenny;

« uszkodzenie (wada) uktadu przewodzacego, w tym blok

przedsionkowo-komorowy (ang. atrioventricular, AV), co
moze wymagad wszczepienia na state stymulatora serca;

« niedroznos¢ tetnicy wiencowej;

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

- hemoliza;
- zakazenie, goraczka, posocznica, ropien, zapalenie

wsierdzia;
uszkodzenie zastawki mitralnej;



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

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

« pogorszenie stanu strukturalnego zastawki (zuzycie,
ztamanie, zwapnienie, stenoza);

rozprezenie zastawki w niezamierzonej lokalizacji;
eksplantacja zastawki;

przemieszczenie, nieprawidtowe umiejscowienie lub
zatorowos$¢ zastawki, wymagajace interwencji
chirurgicznej;

- okotozastawkowa lub przezzastawkowa niedomykalnos¢
zastawki;

zakrzepica zastawkowa.

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia

7.1 Zgodnos¢ systemu

System System System
o rozmiarze | o rozmiarze | orozmiarze
20mm 23 mm 26 mm
Nazwa
produktu Model
Zastawka
serca do
implantacji 9750TFX 9750TFX 9750TFX
przezcewnikowej | (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards
SAPIEN 3 Ultra
System
;Vdpvrv(;masdza’qcy 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Commander

Koszulka dostarczana przez firme Edwards Lifesciences

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

Zaciskacz

firmy Edwards 9600CR

Sprzet dodatkowy

« Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania

serca

Fluoroskopia (state, przenosne lub pétprzenosne

systemy do fluoroskopii przeznaczone do uzycia podczas

przezskornych interwencji wiencowych)

+ Mozliwo$¢ wykonania echokardiografii przezprzetykowej
lub przezklatkowej

« Prowadnik o rozmiarze 0,89 mm (0,035 cala), o dtugosci

umozliwiajacej wymiane i podwyzszonej sztywnosci

Stymulator serca i elektroda stymulujaca

Cewnik balonowy firmy Edwards do dostepu przez

tetnice udowa lub réwnowazny

- Jalowe naczynia do ptukania, jatowy roztwor soli
fizjologicznej, jatowy heparynizowany roztwoér soli
fizjologicznej i rozcienczony radiocieniujacy srodek
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kontrastowy (roztwor $rodka kontrastowego w soli
fizjologicznej w stosunku 15:85)
- Jatowy stét do przygotowania zastawki THV i urzadzen
- Strzykawka o pojemnosci co najmniej 20 cm?®
- Strzykawka o pojemnosci co najmniej 50 cm?
« Trojdrozny wysokocisnieniowy zawér odcinajacy (x2)

7.2 Postepowanie z zastawka THV i jej przygotowanie

Podczas przygotowywania i implantacji wyrobu nalezy
stosowac techniki jatowe.

7.2.1 Procedura ptukania zastawki THV

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

PRZESTROGA: zastawki THV nie wolno implantowag,
jesli pojemnik jest uszkodzony, przecieka, nie ma

w nim wystarczajacej ilosci Srodka sterylizujacego lub
jesli jego plomba jest naruszona, poniewaz mogto
dojsc do naruszenia jalowosci.

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

2. Ostroznie wyjac zespot zastawka/uchwyt ze stoiczka,
nie dotykajac przy tym tkanki. Sprawdzi¢ zgodnos¢
identyfikacyjnego numeru seryjnego zastawki
z numerem podanym na nakretce stoiczka oraz zapisac
go w dokumentacji pacjenta. Sprawdzi¢, czy szkielet
lub tkanka zastawki nie majg $ladéw uszkodzenia.

3. Przeptukac zastawke THV w nastepujacy sposéb:

a) Umiesci¢ zastawke THV w pierwszej miseczce
wypetnionej jatowym roztworem soli fizjologiczne;j.
Upewnic sig, ze roztwor soli fizjologicznej
catkowicie pokrywa zastawke THV i uchwyt.

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

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

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

PRZESTROGA: nie dopusci¢ do tego, aby podczas
poruszania lub obracania w plynie do ptukania
zastawka zetkneta sie z dnem lub sciankami miski
do ptukania. Podczas ptukania nalezy réwniez
unika¢ bezposredniego kontaktu etykiety
identyfikacyjnej z zastawka. Do misek do ptukania
nie wolno wklada¢ zadnych innych przedmiotéw.
Nalezy utrzymac¢ nawodnienie zastawki, aby
zapobiec wysychaniu tkanki.



7.2.2 Przygotowanie systemu

1.

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

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

Przeptuka¢ system wprowadzajacy heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej przez port do
przeptukiwania.

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

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

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

Umiesci¢ system wprowadzajacy w potozeniu
domysinym (wyréwnac koniec nasadki
zabezpieczajacej miedzy dwoma biatymi znacznikami
na trzonie balonu) i upewnic sie, ze koricowka cewnika
gietkiego jest zakryta proksymalna ostong balonu.

Odkreci¢ nakretke urzadzenia tadujacego i przeptukac
ja heparynizowanym roztworem soli fizjologiczne;j.

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

Wprowadzi¢ caty cewnik balonowy do cewnika
gietkiego.

Oderwac proksymalng ostone balonu od niebieskiej
czesci trzonu balonu.

Do portu do napetniania balonu podtaczy¢ tréjdrozny
zawor odcinajacy. Napetnic strzykawke o pojemnosci
co najmniej 50 cm? rozcieAiczonym $rodkiem
kontrastowym w ilosci 15-20 ml i przytaczy¢ do
tréjdroznego zaworu odcinajacego.

Napetni¢ urzadzenie do napetniania taka iloscig
rozciennczonego $rodka kontrastowego, ktéra
przekracza wskazang objetos¢ napetnienia.
Zablokowac i przytaczy¢ do tréjdroznego zaworu
odcinajacego. Zamknga¢ zawér odcinajacy urzadzenie
do napetniania.

10. Odessac powietrze strzykawka, wytwarzajac

11.

podcisnienie. Powoli zwolni¢ ttok, aby zapewni¢
wttoczenie srodka kontrastowego do kanatu systemu
wprowadzajacego. Powtarza¢ czynnos¢, az wszystkie
pecherzyki powietrza zostang usuniete z systemu.
Pozostawi¢ system pod cisnieniem zerowym.

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

Zamkng¢ zawor odcinajacy system wprowadzajacy.

Obroci¢ pokretto urzadzenia do napetniania, aby
usunac srodek kontrastowy do strzykawki i uzyska¢
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12.

w ten sposéb odpowiednig objetos¢ do rozprezenia
zastawki THV.

Zamkna¢ zawor odcinajacy strzykawke, a nastepnie
odtaczyc strzykawke.

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

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

7.2.3 Mocowanie i zaciskanie zastawki THV na
systemie wprowadzajacym

1.

10.

Catkowicie zanurzy¢ akcesorium do zaciskania
Qualcrimp w naczyniu zawierajagcym 100 ml roztworu
soli fizjologicznej. Delikatnie naciska¢, az catkowicie sie
napetni. Obracac przez co najmniej 1T minute.
Powtdrzy¢ procedure w drugim naczyniu.

Wyjac zastawke THV z uchwytu i zdja¢ etykiete

z numerem identyfikacyjnym.

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

W razie potrzeby czesciowo zacisna¢ zastawke THV

w zaciskaczu, az doktadnie dopasuje sie wewnatrz
akcesorium do zaciskania Qualcrimp.

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

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

Umiesci¢ zastawke THV i akcesorium do zaciskania
Qualcrimp w szczelinie zaciskacza. Wsung¢ system
wprowadzajacy wspotosiowo do zastawki THV na
odlegtos¢ 2-3 mm od niebieskiego trzonu balonu

(w odcinku do zaciskania zastawki) systemu, ustawiajac
strone naptywowa zastawki THV w kierunku
dystalnego konca tego systemu.

Wysrodkowac trzon balonu wspétosiowo w obrebie
zastawki THV. Zaciska¢ zastawke THV, az dosiegnie
ogranicznika Qualcrimp.

Zdjac akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zastawki
THV oraz ogranicznik Qualcrimp z ogranicznika
zaciskania, pozostawiajgc ogranicznik korcowy na
miejscu.

Wysrodkowac zastawke THV w szczelinie zaciskacza.
Catkowicie zacisna¢ zastawke THV, az dosiegnie
ogranicznika koncowego, i w tej pozycji przytrzymac
przez 5 sekund. Powtérzy¢ ten etap zaciskania jeszcze
dwa (2) razy, wykonujac tagcznie 3 zacisniecia.

Uwaga: upewnic¢ sie, ze odcinek do zaciskania
zastawki jest umieszczony wspoétosiowo w zastawce
THV.

Pociagna¢ trzon balonu i wiaczy¢ blokade balonu, tak
aby system wprowadzajacy znalazt sie w potozeniu
domysinym.



11. Przeptukac urzadzenie tadujace heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Natychmiast wsunac
zastawke THV w urzadzenie fadujace, tak aby znalazta
sie catkowicie w $rodku urzadzenia tadujgcego.

PRZESTROGA: aby zapobiec mozliwemu
uszkodzeniu ptatkow, ktore mogtoby pogorszy¢
sprawnos¢ wyrobu, zastawki THV nie nalezy
zostawiac w stanie catkowicie zacisnietym ani

w urzadzeniu fadujacym przez dtuzej niz 15 minut.

12. Zatozy¢ nakretke urzadzenia fadujgcego na
urzadzenie fadujace, ponownie przeptukac cewnik
gietki i zamkna¢ zawér odcinajacy system
wprowadzajacy. Wyja¢ mandryn i przeptukac kanat
prowadnika systemu wprowadzajgcego.

PRZESTROGA: zastawke THV nalezy nawadnia¢ do
momentu implantacji, aby zapobiec uszkodzeniu
platkow, ktore moze wptynaé na sprawnos¢
zastawki.

OSTRZEZENIE: w celu unikniecia powaznych
obrazen ciala pacjenta przed implantacja zastawki
THV lekarz powinien sprawdzi¢ jej prawidlowa
orientacje; strone naptywowa (z ostong
zewnetrzna) zastawki THV nalezy skierowac
dystalnie ku koncéwce stozkowej.

7.3 Poszerzenie zastawki natywnej i wprowadzenie
zastawki THV

Poszerzanie zastawki natywnej i wprowadzanie zastawki
THV nalezy przeprowadzi¢ przy znieczuleniu miejscowym
i/lub 0gdélnym z monitorowaniem funkg;ji
hemodynamicznych w pracowni cewnikowania lub na
hybrydowej sali operacyjnej z mozliwoscig prowadzenia
kontroli fluoroskopowej i echokardiograficzne;j.

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

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

7.3.1 Parametry wyjsciowe

1. Wykona¢ angiogram nadaortalny, dobierajac projekcje
w taki sposéb, aby natywna zastawka aortalna byta
ustawiona prostopadle do obrazu.

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

3. Wprowadzi¢ elektrode stymulatora serca, umieszczajac
jej dystalny koniec w prawej komorze serca.

4. Ustawic¢ parametry stymulacji, aby uzyskac¢ stymulacje
1:1, i przeprowadzi¢ probna stymulacje.

7.3.2 Poszerzenie zastawki natywnej

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia cewnika

balonowego frmy Edwards do zabiegéw z dostepem
przez tetnice udowa.

7.3.3 Wprowadzanie zastawki THV

1. Przygotowac koszulke firmy Edwards zgodnie z jej
instrukcja uzycia.

2. W razie potrzeby poszerzy¢ naczynie.

3. Wprowadzi¢ koszulke zgodnie z jej instrukcja uzycia.
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4. Wprowadza¢ zesp6t urzadzenia tadujacego do
koszulki, az urzadzenie zatrzyma sie.

5. Wsuwac system wprowadzajacy, az zastawka THV
wysunie sie z koszulki.

PRZESTROGA: aby zminimalizowa¢ ryzyko
uszkodzen naczyn biodrowych, zastawki THV nie
nalezy przeprowadza¢ przez koszulke, jesli
koncéwka koszulki nie znalazta sie za rozwidleniem
aorty.

PRZESTROGA: aby zapobiec mozliwemu
uszkodzeniu platkow, ktore mogtoby pogorszy¢
sprawnos¢ wyrobu, zastawki THV nie nalezy
pozostawiac w koszulce przez dtuzej niz 5 minut.

6. W prostym odcinku struktur naczyniowych rozpoczac
wyréwnywanie zastawki, odtgczajac blokade balonu,
a nastepnie pociagajac do tytu i prostujgc cewnik
balonowy, az widoczna bedzie cze$¢ znacznika
ostrzegawczego. Nie wyciggac cewnika dalej, niz
wskazuje znacznik ostrzegawczy.

OSTRZEZENIE: aby zapobiec uszkodzeniu trzonu
balonu, nie dopuszcza¢ do zgiecia proksymalnego
konca tego trzonu.

OSTRZEZENIE: jezeli wyréwnywanie zastawki nie
zostanie przeprowadzone w odcinku prostym,
moga wystapic trudnosci z wykonaniem tej
czynnosci, co moze prowadzi¢ do uszkodzenia
systemu wprowadzajacego i braku mozliwosci
napelnienia balonu. Skorzystanie

z naprzemiennych widokéw fluoroskopowych moze
pomadc w ocenie krzywizny struktur
anatomicznych. Jezeli podczas wyréwnywania
zastawki wystapi nadmierne naprezenie, konieczne
bedzie przesuniecie systemu wprowadzajacego do
innego prostego odcinka struktur naczyniowych

i zmniejszenie nacisku (lub naprezenia).

Wiaczy¢ blokade balonu.

Uzy¢ pokretta do precyzyjnej regulacji, aby ustawic
zastawke THV miedzy znacznikami wyréwnywania
zastawki.

Uwaga: nie obraca¢ pokretta do precyzyjnej
regulacji, jesli blokada balonu nie jest wiaczona.

OSTRZEZENIE: aby zminimalizowa¢ ryzyko
nieprawidtowego rozprezenia zastawki THV lub
powstania jej zatorowosci, zastawki THV nie nalezy
umieszczac za dystalnym znacznikiem
wyréwnywania zastawki THV.

PRZESTROGA: podczas wyréwnywania zastawki
utrzymywac pozycje prowadnika w obrebie lewej
komory, aby unikna¢ wysuniecia prowadnika
Z pozygji.

7. Zapomoca pokretta gietkosci przejs¢ przez tuk aorty
oraz przez zastawke natywna.

Uwaga: upewnic sie, ze logo Edwards skierowane
jestdo gory.

Uwaga: system wprowadzajacy zgina sie

w kierunku przeciwnym do portu do
przeptukiwania.



8. Roztaczyc blokade balonu i wycofac koncowke
cewnika gietkiego do srodka potréjnego znacznika.
Wiaczy¢ blokade balonu.

9. Umiescic¢ zastawke THV odpowiednio wzgledem

zastawki natywnej.

10. W razie potrzeby uzy¢ pokretta gietkosci, aby
wyregulowac wspotosiowos¢ zastawki THV, oraz
pokretta do precyzyjnej regulacji, aby dostosowa¢
potozenie zastawki THV.

11. Przed rozprezeniem upewnic sie, ze zastawka THV jest
poprawnie umiejscowiona miedzy znacznikami
wyréwnywania zastawki oraz ze koricoéwka cewnika
gietkiego znajduje sie nad potréjnym znacznikiem.

12. Rozpocza¢ rozprezanie zastawki THV:

a) Odblokowa¢ urzadzenie do napetniania.

b) Upewni¢ sie, ze zapewniono stabilnos¢
hemodynamicznag, i rozpocza¢ szybka stymulacje;
po uzyskaniu spadku cisnienia krwi do wartosci
50 mmHg lub nizszej mozna rozpocza¢
napetnianie balonu.

c) Powoliiw kontrolowany sposéb rozprezy¢
zastawke THV, wykorzystujac catg objetosc¢
urzadzenia do napetniania. Odczekac¢ 3 sekundy
i upewnic sie, ze cylinder urzadzenia do
napetniania jest pusty, aby zapewni¢ catkowite
napetnienie balonu.

d) Oproéznic¢ balon. Po catkowitym opréznieniu
cewnika balonowego wytaczy¢ stymulator serca.

7.3.4 Wyjmowanie systemu

1. Podczas przechodzenia przez tuk aorty system
wprowadzajacy musi by¢ rozprostowany. Upewnic sie,
ze koncowka cewnika gietkiego jest zablokowana nad
potréjnym znacznikiem. Wycofac urzadzenie tadujace
do proksymalnego konhca systemu wprowadzajacego.
Wyja¢ system wprowadzajacy z koszulki.

Uwaga: W przypadku dostepu podobojczykowego/
pachowego system wprowadzajacy powinien
pozostawac wewnatrz koszulki do momentu, gdy
wszystkie wyroby beda gotowe do wyjecia jako
jeden zespot.

PRZESTROGA: przed wyjeciem systemu
wprowadzajacego nalezy go catkowicie
wyprostowaé, aby zminimalizowac ryzyko
uszkodzenia naczyn.

7.4 Weryfikacja polozenia protezy zastawki i pomiary

Zmierzy¢ i zarejestrowac parametry hemodynamiczne.

1. Wykona¢ angiogram nadaortalny, aby oceni¢ dziatanie
wyrobu i drozno$¢ naczyn wiencowych.

2. Zmierzy¢ przezzastawkowe gradienty ci$nien i zapisac
wyniki.

3. Wyjac wszystkie wyroby, gdy czas ACT osiggnie
odpowiednig wartos¢ (np. < 150 s).
Aby wyjac wyrdb, zapoznac sie z instrukcja uzycia
koszulki firmy Edwards.

4. Zamknac¢ miejsce dostepu.
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8.0 Sposob dostarczania

Dostarczona zastawka THV jest jatowa i niepirogenna,
zanurzona w buforowanym roztworze aldehydu
glutarowego znajdujgcym sie w plastikowym stoiczku

z plomba chroniagca przed manipulacja. Kazdy stoiczek jest
dostarczany w pudetku ze wskazZnikiem temperatury, ktéry
ma wskazywac narazenie zastawki THV na skrajne
temperatury w czasie transportu. Przed wystaniem
pudetko jest umieszczane w styropianowej ostonie.

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

8.1 Przechowywanie

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

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

9.0 Bezpieczenstwo w srodowisku MR

Testy niekliniczne wykazaty, ze zastawke serca do
implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra
mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki. U pacjenta z tym wyrobem mozna
natychmiast po jego umieszczeniu bezpiecznie
przeprowadzi¢ obrazowanie w nastepujacych warunkach:

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

« Statyczne pole magnetyczne o indukgji 1,5 lub

3,0 tesli (T).

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

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

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

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany
obecnoscig wyrobu siegat do 14,5 mm od implantu na
obrazach echa spinowego oraz 30 mm na obrazach echa
gradientowego w przypadku obrazowania za pomoca
systemu MRI wytwarzajacego pole magnetyczne

o indukgji rownej 3,0 T. Na obrazach echa gradientowego
artefakt przystaniat kanat wyrobu.

Implant nie zostat oceniony w badaniach z uzyciem
systemdédw MR wytwarzajacych pole magnetyczne
o indukcjiinnejniz1,5TIlub3,0T.



10.0 Informacje dla pacjentow

Do kazdej zastawki THV dotgczono formularz rejestracji
pacjenta. Po wszczepieniu nalezy wpisac wszystkie
wymagane informacje. Numer seryjny znajduje sie na
opakowaniu i na etykiecie identyfikacyjnej dotagczonej do
zastawki THV. Oryginalny formularz nalezy odesta¢ do
firmy Edwards Lifesciences na adres podany w formularzu
i przed wypisem ze szpitala nalezy wydac pacjentowi
tymczasowa karte identyfikacyjna.

11.0 Badania kliniczne

ZASTAWKA THV SAPIEN 3 ULTRA U PACJENTOW
LECZONYCH Z DOSTEPU PODOBOJCZYKOWEGO/
PRZEZPACHOWEGO — ANALIZA PROWADZONA

W RAMACH REJESTRU ZABIEGOW PRZEZCEWNIKOWE)J
IMPLANTACJI ZASTAWKI (ANG. TRANSCATHETER
VALVE THERAPY REGISTRY, TVTR) ZGODNYCH
ZWYTYCZNYMI STS/ACC

W lutym 2021 r. pobrano dane z bazy danych.
Obejmowaty one 17 240 pacjentdw, u ktérych w natywnej
zastawce aortalnej wszczepiono zastawke serca do
implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra

(z dostepu podobojczykowego/przezpachowego lub
przez tetnice udowa). Pacjenci byli leczeni od 1 listopada
2018 r.do 31 grudnia 2020 r. Zabieg wykonano

w 549 szpitalach uczestniczacych.

W populacji pacjentéw niskiego ryzyka 51 zabiegéw
przeprowadzono z dostepu podobojczykowego/
przezpachowego (ang. subclavian/transaxillary, SC/TAx),

a 4699 z dostepu przez tetnice udowg (ang. transfemoral,
TF). Po 30 dniach umieralno$¢ w przypadku zabiegéw
SC/TAx wyniosta 4,8%, a w przypadku zabiegéw TF 0,7%.
Czestos¢ wystepowania wszystkich rodzajéw udaru
mobzgu w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 2,0%,

a w przypadku zabiegéw TF 1,1%. Czestos$¢ wystepowania
zatorowosci w obrebie wyrobu w przypadku zabiegéw
SC/TAx wyniosta 0%, a w przypadku zabiegéw TF 0,1%.
Czestos¢ wystepowania przemieszczenia sie wyrobu

w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 0%,

a w przypadku zabiegéw TF 0,1%. Czestos$¢ wystepowania
krwawienia zagrazajacego zyciu w przypadku zabiegéw
SC/TAx wyniosta 0%, a w przypadku zabiegéw TF 0%.
Czestos¢ wystepowania powaznego krwawienia

w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 0%,

a w przypadku zabiegéw TF 0,3%. Czestos$¢ wystepowania
powaznych powiktan naczyniowych w przypadku
zabieg6éw SC/TAx wyniosta 3,9%, a w przypadku zabiegéw
TF 1,0%.

W populacji pacjentéw obejmujacej wszystkie poziomy
ryzyka zwigzanego z zabiegiem chirurgicznym

331 zabiegdéw przeprowadzono z dostepu
podobojczykowego/przezpachowego (SC/TAXx),

a 16 909 z dostepu przez tetnice udowa (TF). Po 30 dniach
umieralnos$¢ w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta
5,9%, a w przypadku zabiegéw TF 1,7%. Czestosc
wystepowania wszystkich rodzajéw udaru mézgu

w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 5,4%,

a w przypadku zabiegéw TF 1,5%. Czestos$¢ wystepowania
zatorowosci w obrebie wyrobu w przypadku zabiegéw
SC/TAx wyniosta 0%, a w przypadku zabiegéw TF 0,2%.
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Czestos¢ wystepowania przemieszczenia sie wyrobu

w przypadku zabiegdéw SC/TAx wyniosta 0%,

a w przypadku zabiegéw TF 0,1%. Czesto$¢ wystepowania
krwawienia zagrazajacego zyciu w przypadku zabiegéw
SC/TAx wyniosta 0%, a w przypadku zabiegéw TF 0,1%.
Czestos¢ wystepowania powaznego krwawienia

w przypadku zabiegéw SC/TAx wyniosta 0,8%,

a w przypadku zabiegéw TF 0,6%. Czesto$¢ wystepowania
powaznych powiktan naczyniowych w przypadku
zabiegéw SC/TAx wyniosta 2,9%, a w przypadku zabiegéw
TF 1,3%.

12.0 Utylizacja eksplantowanej
zastawki THV i wyrobu

Eksplantowane zastawki THV nalezy umiescic¢

w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim jak
roztwér formaliny o stezeniu 10% lub roztwér aldehydu
glutarowego o stezeniu 2%, a nastepnie odestac
producentowi. W takiej sytuacji przechowywanie

w warunkach chtodniczych nie jest konieczne. W celu
uzyskania zestawu do eksplantacji nalezy skontaktowac
sie z firmg Edwards Lifesciences.

Wykorzystane wyroby mozna traktowac i utylizowa¢
w taki sam sposéb jak odpady szpitalne i materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne. Z utylizacja
niniejszych wyrobdéw nie wiaze sie zadne szczegdlne
ryzyko.

Produkty sa wytwarzane i sprzedawane pod ochrong co
najmniej jednego z nastepujacych patentéw Stanéw
Zjednoczonych: patenty w Stanach Zjednoczonych

o numerach 7,530,253; 7,780,723; 7,895,876; 8,382,826;
8,591,575; 8,690,936; 8,790,387; 9,301,840; 9,301,841;
9,393,110; oraz odpowiadajace im patenty zagraniczne.



Slovensky

Navod na pouzitie

Implantaciu srdcovych chlopni na transkatétrovua
implantaciu musia vykonavat len lekari vyskoleni
spolo¢nostou Edwards Lifesciences. Lekar, ktory
vykonava implantaciu, musi mat skisenosti

s balonikovou aortalnou valvuloplastikou. Je na
uvazeni lekara, aby na zaklade anatomickych pomerov
pacienta a suavisiacich rizik vybral vhodné pristupové
miesto na implantaciu THV.

1.0 Opis pomocky
- Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra sa sklada zo srdcovych
chlopni na transkatétrovu implantaciu
Edwards SAPIEN 3 Ultra a aplika¢nych systémov.

« Srdcova chlopna na transkatétrovi implantaciu
Edwards SAPIEN 3 Ultra (obrazok 1)

Srdcova chlopna na transkatétrovd implantaciu (THV)
Edwards SAPIEN 3 Ultra sa skladé z balénikom
roztiahnutelného rontgenkontrastného ramu z kobaltu
a chrému, trojcipovej chlopne z bovinného
perikardidlneho tkaniva a vnutornej a vonkajsej tkanej
obruby z polyetyléntereftalatu (PET). Cipy sa oSetruju
podla procesu Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV je uréend na implantaciu do nativneho prstenca

s velkostou zodpovedajlcou trojrozmernej oblasti
aortalneho prstenca meranej pri bazdlnom prstenci pocas
systoly:

Tabulka 1
Velkost prstenca nativnej

Velkost chlopne (CT)

prstenca Plocha Priemer

nativnej nativneho | odvodeny

chlopne prstenca od plochy Velkost

(TEE)* (mm?2) (mm) THV

16 -19 mm 273 -345 18,6 - 21,0 20 mm
18-22mm 338 -430 20,7-23/4 23 mm
21 -25mm 430 - 546 23,4-264 26 mm

Odporucané velkosti THV vychadzaju z velkosti prstenca
nativnej chlopne, ktord je namerana pomocou
transezofagedlnej echokardiografie (TEE) alebo
pocitac¢ovej tomografie (CT). Pocas vyberu velkosti THV je

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Carpentier-Edwards, Edwards COMMANDER,

Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,

Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, Qualcrimp, SAPIEN,
SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra a ThermaFix su ochranné znamky
spoloc¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vietky
ostatné ochranné zndmky su majetkom prislusnych
vlastnikov.
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potrebné zvazit anatomické faktory pacienta a rézne
zobrazovacie metddy.

Poznamka: Na minimalizovanie rizika
paravalvularneho uniku, migracie a/alebo prasknutia
prstenca je potrebné zvazit rizika spojené

s podhodnotenim a nadhodnotenim velkosti.

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

« Aplikaény systém Edwards Commander (obrazok 2)

Aplikac¢ny systém Edwards Commander (obrazok 2)
ulahcuje vlozenie bioprotézy. Sklada sa z ohybného
katétra, ktory ulahc¢uje zarovnanie chlopne s balénikom,
sledovanie a umiestnenie THV. Aplika¢ny systém
disponuje zdZzenym hrotom na zjednodusenie prechodu
nativnou chlopriou. Rukovat obsahuje krizok na
ovladanie ohybnosti, ktory slizi na ovladdanie ohybania
ohybného katétra, ako aj balénikovy zdmok a kolieskovy
reguldtor na jemné nastavenie, ktoré sliizia na
zjednodusenie zarovnania chlopne a umiestnenia chlopne
do nativneho prstenca. Mandrén sa nachadza v limene na
vodiaci drét v aplika¢nom systéme. Balonikovy katéter
disponuje rontgenkontrastnymi znackami na zarovnanie
chlopne, ktoré definuju pracovnu dizku balénika.
Réntgenkontrastna stredova znacka na baldniku sluzi ako
pomodcka na umiestnenie chlopne. Trojita
rontgenkontrastna znacka proximalne k baléniku indikuje
polohu ohybného katétra pocas rozvinutia.

Medzi parametre plnenia na rozvinutie THV patria:

Tabulka 2
Nominalny [ Nominalny | Menovity tlak
priemer plniaci prasknutia
Model baldnika objem (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm (709 kPa)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm (709 kPa)

« Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp (obrazok 3)

Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp sa pouziva pocas
tvarovania THV.

- Vkladacia pomocka (obrazok 4)

Vkladacia pomécka umoznuje zaviest vytvarovanu
chlopriu cez hemostatické ventily puzdra.

- Tvarovacie zariadenie a tvarovacia zarazka
(obrazok 5)

Tvarovacie zariadenie zmensuje priemer THV tak, aby ju
bolo mozné upevnit na aplika¢ny systém. Tvarovacie
zariadenie sa sklada z kompresného mechanizmu, ktory je
uzavrety rukovatou umiestnenou na kryte. Tvarovacie
zariadenie sa pouziva spolu s 2-dielnou tvarovacou
zarazkou, ktora slUzi na spravne vytvarovanie THV.

- Puzdro Edwards

Opis pomacky najdete v ndvode na pouzitie puzdra
Edwards.

+ PIniace pomocky



Plniaca pomocka s poistnym mechanizmom sa pouziva
pocas predilatacie nativnej chlopne a rozvinutia THV.

Poznamka: Na spravne stanovenie velkosti objemu
treba pouzit aplika¢ny systém Edwards Commander
a transfemoralny balénikovy katéter Edwards spolu
s pIniacou pomadckou od spolo¢nosti

Edwards Lifesciences.

2.0 Indikacie

Systém Edwards SAPIEN 3 Ultra je indikovany na pouZzitie
u pacientov so srdcovym ochorenim v désledku
kalcifikovanej stenézy nativnej aortalnej chlopne, ak

v pripade otvoreného chirurgického zékroku hrozi
chirurgické riziko na niektorej alebo vietkych urovniach.

3.0 Kontraindikacie

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

« znamkami vnutrosrdcovej hmoty, trombu, vegetacie,
aktivnej infekcie alebo endokarditidy,

« neschopnostou tolerovat antikoagula¢nu/
protidosti¢kovu liecbu.

4.0 Vystrahy

« Tieto pomocky su navrhnuté, urené a distribuované v
STERILNOM stave iba na jedno pouzitie. Pomocky
opakovane nesterilizujte ani nepouzivajte. Neexistuju
ziadne Udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tychto pomécok po priprave
na opakované pouzitie.

+ Na minimalizéciu rizika paravalvularnych unikov,
migracie alebo prasknutia prstenca je nevyhnutné urcit
spravnu velkost THV.

« Lekdr musi pred implantaciou overit spravnu orientaciu
THV - vtokovy koniec (koniec vonkajsej obruby) THV
musi byt orientovany distdlne smerom k ziZzenému
hrotu, aby nevzniklo riziko vdzneho poskodenia zdravia
pacienta.

« U pacientov s narusenym metabolizmom véapnika sa

moze prejavit zrychlené opotrebovanie THV.

Pocas zakroku je nevyhnutné sledovat stimula¢nu

elektroédu, aby sa predislo potencidlnemu riziku

perforacie stimulacnou elektrédou.

THV musi zostat kontinuédlne hydratovana a nesmie sa

vystavovat pésobeniu Ziadnych roztokov, antibiotik ani

chemikalii inych, ako je roztok pouzity na jej prepravu

a skladovanie a sterilny fyziologicky roztok, aby nedoslo

k poskodeniu cipov a naslednému naruseniu funkénosti

chlopne. Ak sa s cipmi THV zaobchdadzalo nespravne

alebo doslo k ich poskodeniu pocas ktorejkolvek etapy
zakroku, musite THV vymenit.

« U pacientov s precitlivenostou na kobalt, nikel, chrém,
molybdén, titdn, mangan, kremik alebo polymérové
materidly sa mozu vyskytnut alergické reakcie na tieto
materialy.

+ Nepouzivajte THV, ak doslo k poskodeniu plomby

nadoby, pretoze méze byt narusena jej sterilita.

Nepouzivajte THV, ak doslo k aktivacii indikatora teploty,

pretoze moze byt narusena funkénost chlopne.
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+ Nepouzivajte THV, ak uplynul datum exspiracie, pretoze

moze byt narusena sterilita alebo funkénost chlopne.

S aplika¢nym systémom zaobchadzajte uréenym

spésobom, aplikacny systém ani prislusenstvo

nepouzivajte, ak boli otvorené alebo poskodené sterilné
bariéry balenia alebo jednotlivé sucasti, ak ich nie je
mozné preplachnut alebo uplynul ddtum exspiracie.

- Bezpe¢nému umiestneniu puzdra mézu branit vlastnosti
pristupového miesta, ako napr. zavazna obstruktivna
alebo obvodova kalcifikacia, prilisna klukatost a priemer
cievy mensi ako 5,5 mm (pre velkosti 20,23 a 26 mm
srdcovej chlopne na transkatétrovu implantaciu SAPIEN
3 Ultra) a tieto vlastnosti je nutné dékladne zvazit pred
zakrokom.

5.0 Preventivne opatrenia

« Glutaraldehyd moze sposobit podrazdenie pokozky, oci,
nosa a hrdla. Vyhybajte sa dlhodobému alebo
opakovanému pésobeniu ¢i vdychovaniu vyparov
roztoku. PouzZivajte, len ak je zabezpecené dostatocné
vetranie. V pripade kontaktu s pokozkou okamzite umyte
postihnutu oblast vodou, v pripade zasiahnutia oci ihned
vyhladajte lekarsku pomoc. Dalsie informacie tykajuce sa
pbsobenia glutaraldehydu su uvedené na karte
bezpecnostnych udajov (MSDS), ktord vdm poskytne
spolo¢nost Edwards Lifesciences.

« Bezpecnost a u¢innost implantacie THV neboli stanovené
u pacientov s nasledujucimi stavmi:

- vrodend jednocipa aortalna chlopnia,

« existujica umeld srdcova chlopna alebo proteticky
prstenec v akejkolvek polohe,

« zdvazna komorova dysfunkcia s ejekénou frakciou

< 20%,

hypertrofckd kardiomyopatia s obstrukciou alebo bez

nej,

aortalna stenéza charakterizovanad kombinaciou

nizkeho AV prietoku a nizkeho gradientu.

Ak pocas posuvania katétra dopredu cez vaskulaturu
vyrazne stipne odpor, zastavte posuvanie a pred
pokracovanim skontrolujte pri¢inu odporu. Nesnazte sa
silou ulah¢it priechod, mohlo by to viest k zvySenému
riziku cievnych komplikacii. V porovnani so srdcovou
chlopriou na transkatétrovd implantaciu SAPIEN 3 méze
byt pri pouziti THV SAPIEN 3 Ultra sila odporu systému
vyssia v klukatych/naro¢nych cievnych anatémiach.

U pacientov s rizikom infekcie umelej chlopne

a endokarditidy po zakroku sa odporuca vhodna
antibioticka profylaxia.

Podla rozhodnutia o3etrujucich lekarov treba prijemcom
THV aplikovat antikoagula¢nu/protidostickovu lie¢bu na
minimalizovanie rizika trombdézy chlopne alebo
tromboembolickych udalosti.

+ Pre THV nebola stanovena dlhodobd zivotnost. Na
zhodnotenie stavu chlopne je vhodné vykonévat
pravidelné lekarske kontroly.

Na zdklade posudenia rizik a prinosov osetrujucim
lekdrom je mozné THV implantovat relativne mladym
pacientom. Jej dlhodoba odolnost je vsak nadalej
predmetom prebiehajluceho klinického vyskumu.



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

Rizikd subklavidlneho/axilarneho pristupu su nizke

a prijatelné, aviak subklavialny/axilarny pristup by sa mal
zvézit v pripade, Ze lekar zisti zvysené riziko spojené

s transfemorélnym pristupom.

Pri lavom axilarnom pristupe fava a. subclavia vytvéra
odstupovy uhol ~ > 90° z aortdlneho obluka, ¢o
sposobuje ostré uhly, ktoré mézu zodpovedat za mozné
zauzlenie puzdra, disekciu a. subclavia/a. axillaris

a poskodenie aortalneho obluka.

Pri lavom/pravom axilarnom pristupe zabezpecte, aby
bol v priebehu zékroku prietok v lavostrannej

a. mammaria interna (LIMA)/pravostrannej a. mammaria
interna (RIMA), a monitorujte tlak v a. radialis rovnakej
strany.

6.0 Mozné neziaduce udalosti

Mozné rizika suvisiace s celkovym postupom vratane
pristupu, katetrizacie srdca, lokélnej a/alebo celkovej
anestézie:

- alergicka reakcia na antitromboticku lie¢bu, kontrastnu
latku alebo anestéziu,

. anémia,

+ aneuryzma,

- angina,

arytmie vratane fibrilacie komor (VF) a komorovej

tachykardie (VT),

AV fistula alebo pseudoaneuryzma,

kardiogénny 3ok,

« kompartment syndrom,

« smrt,

- disekcia: aortalna alebo v inych cievach,

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

« hematdém,

vysoky alebo nizky krvny tlak,

- zapal,

ischémia alebo infarkt myokardu,

bolest alebo zmeny v mieste pristupu,

perforacia alebo prasknutie srdcovych struktur,
perforacia alebo prasknutie ciev,

perikardialny vypotok alebo tamponéda srdca,
periférna ischémia alebo poskodenie nervu, pripadne
poranenie plexus brachialis,

« plucny edém,

oblickova nedostatoc¢nost alebo oblickové zlyhanie,

- respira¢nd nedostatocnost alebo respira¢né zlyhanie,
« synkopa,

krvacanie z hrudnika,

vazovagalna synkopa,

« cievny spazmus,

cievna trombodza/okluzia,

cievna trauma vyzadujuca chirurgicky zakrok alebo
intervenciu.
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Dal3ie potencialne rizika suvisiace s postupom TAVR,
bioprotézou a pouzivanim suvisiacich pomocok
a prislusenstva su tieto:

alergickad/imunologicka reakcia na implantat,

atrialna fibrilacia/flutter predsieni,

krvacanie vyzadujuce transflziu alebo intervenciu,
zastavenie srdcovej ¢innosti,

srdcové zlyhanie alebo nizky srdcovy vydaj,
kardiogénny 3ok,

poranenie systému vedenia (defekt) vratane AV blokady,
¢o moéze vyzadovat trvaly kardiostimulator,

okluzia koronarnych ciev,

disekcia, prasknutie, trauma aortalneho prstenca

a okolitych Struktur vratane vzostupnej aorty,
koronarnych usti a komorového septa,

urgentnd operacia srdca,

hemolyza,

infekcia, horucka, septikémia, absces, endokarditida,
poranenie mitralnej chlopne,

mechanické zlyhanie aplika¢ného systému a/alebo
prislusenstva vratane prasknutia balénika a oddelenia
hrotu,

tichd mozgova ischémia, mftvica, prechodna ischemicka
prihoda, zhorsenie rozpoznavacich schopnosti,

strukturalna degenerécia chlopne (opotrebovanie,
fraktura, kalcifikacia, stendza),

rozvinutie chlopne v inej nez zamyslanej oblasti,
explantaty chlopne,

migracia, nespravne umiestnenie alebo embolizacia
chlopne vyZadujuca intervenciu,

regurgitacia chlopne (paravalvularna alebo
transvalvularna),

« trombdza chlopne.

7.0 Navod na pouzitie

7.1 Kompatibilita systému

Systém Systém Systém
. 20 mm 23 mm 26 mm
Nazov
produktu Model
Srdcova
chlopria na
transkatétrovi| 9750TFX 9750TFX 9750TFX
implantaciu (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards
SAPIEN 3 Ultra
Aplikacny
system 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26
Edwards
Commander

Puzdro dodavané spolo¢nostou Edwards Lifesciences

Plniaca pomécka, prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp,
tvarovacia zarazka a vkladacia pomécka dodéavané
spolo¢nostou Edwards Lifesciences




Tvarovacie
zariadenie
Edwards

9600CR

Doplnkové vybavenie

- Standardné laboratdrne vybavenie na katetrizaciu srdca

« Skiaskopia (fixné, mobilné alebo semimobilné
skiaskopické systémy vhodné na pouzitie pri
perkutdnnych koronarnych intervenénych zékrokoch)

« Moznost transezofagealnej alebo transtorakalnej
echokardiografie

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

« Kardiostimulator a stimula¢na elektréda

« Transfemoralny balénikovy katéter Edwards alebo jeho
ekvivalent

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

« Sterilny st6l na pripravu THV a pomocok

. Striekac¢ka s objemom 20 cm? alebo va¢sim

- Striekacka s objemom 50 cm? alebo v&¢sim

+ Vysokotlakovy 3-cestny uzatvaraci ventil (2 x)

7.2 Manipulacia s THV a jej priprava

Pocas pripravy a implantacie pomocky dodrziavajte
sterilny postup.

7.2.1 Postup preplachovania THV

Pred otvorenim nadoby s chlopriou pozorne skontroluijte,
¢i nevykazuje zndmky poskodenia (napr. prasknutd
nadoba alebo viecko, netesnost alebo porusené ¢i
chybajuce zapecatenia).

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

1. Pripravte si dve sterilné nddoby s minimalne 500 ml
sterilného fyziologického roztoku na dékladné
oplachnutie THV od sterilizacného roztoku
glutaraldehydu.

2. Opatrne vyberte zostavu chlopne s drziakom z nddoby,
pricom davajte pozor, aby ste sa nedotkli tkaniva.
Skontrolujte, ¢i sa sériové identifikacné ¢islo chlopne
zhoduje s ¢islom uvedenym na viecku nadoby,

a zapiste ho do zdznamov pacienta. Chlopnu
skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny jej ram alebo tkanivo.

3. THV oplachuijte takto:

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

b) Jemne pohybujte nddobou s ponorenou chlopriou
a ponorenym drziakom krazivym pohybom
striedavo na obe strany aspon 1 minutu.

c) Preneste THV a drziak do druhej oplachovacej
nadoby so sterilnym fyziologickym roztokom
a opatrne preplachujte krdzivym pohybom aspon
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1 mindtu. Dbajte na to, aby ste nepouzili
oplachovaci roztok z prvej nadoby.

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

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

7.2.2 Priprava systému

1. Vizualne skontrolujte v3etky sucasti, ¢i nie su
poskodené. Overte, Ci je aplikagny systém uplne
vyrovnany a ¢i je baldnikovy katéter uplne posunuty
dopredu do ohybného katétra.

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

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

3. Odpoijte distélny kryt balénika od aplikacného
systému. Odpojte mandrén z distalneho konca [imenu
na vodiaci drét a odlozte ho nabok.

4. Preplachnite lumen na vodiaci drét heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Vlozte mandrén naspat do
[imenu na vodiaci dr6t.

Poznamka: Ak nevsuniete mandrén naspat do
limenu na vodiaci drot, hrozi riziko poSkodenia
liimenu pocas procesu tvarovania THV.

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

6. Odskrutkujte uzadver vkladacej pomocky z vkladacej
pomacky a vyplachnite ho heparinizovanym
fyziologickym roztokom.

7. Uzaver vkladacej pomodcky umiestnite na aplikacny
systém s vnutornou stranou uzaveru nasmerovanou
k distdlnemu hrotu.

Uplne posunte dopredu baldnikovy katéter do
ohybného katétra.

Odlepte kryt balénika na proximalnej strane nad
modrou ¢astou drieku baldnika.

8. Kportu na plnenie baldnika pripojte 3-cestny
uzatvaraci ventil. Naplrte striekacku s objemom 50 cm
alebo vacsim 15 - 20 ml zriedenej kontrastnej latky
a pripojte ju k 3-cestnému uzatvaraciemu ventilu.
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9. Naplnte plniacu pomécku prebyto¢nym objemom
zriedenej kontrastnej latky vzhladom na indikovany
objem plnenia. Zaistite a pripojte k 3-cestnému
uzatvaraciemu ventilu. Uzavrite uzatvaraci ventil
smerom k plniacej pomocke.

10. Pomocou striekacky vytvorte podtlak a odstrante
vzduch. Pomaly uvolnite piest, aby ste mali istotu, ze



sa kontrastna latka dostane do limenu aplika¢ného
systému. Opakujte to dovtedy, kym sa zo systému
neodstrania vietky vzduchové bubliny. V systéme
nechajte nulovy tlak.

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

Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k aplika¢nému
systému.

11. Otacanim reguldtora plniacej pomocky premiestnite
kontrastnu latku do striekacky a ziskajte prislusny
objem potrebny na rozvinutie THV.

Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k striekacke
a odpojte striekacku.

12. Overte spravnost objemu plnenia v plniacej
pomocke.

UPOZORNENIE: PIniacu pomdcku nechajte

v zaistenej polohe az do rozvinutia THV, aby sa
minimalizovalo riziko pred¢asného naplnenia
baldnika a nasledného nespravneho rozvinutia
THV.

7.2.3 Upevnenie a tvarovanie THV na aplika¢cnom
systéme

1. Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp ponorte Uplne
do nadoby s obsahom 100 ml fyziologického roztoku.
Opatrne stlacajte az do Uplnej saturacie. Krdzivym
pohybom preplachujte po dobu minimalne 1 minuty.
Tento postup zopakujte aj v druhej nadobe.

2. Odstrante THV z drziaka a odstrante stitok s vnitornym
priemerom.

3. Otécajte rukovatou tvarovacieho zariadenia dovtedy,
kym sa otvor Uplne neotvori. Pripojte 2-dielnu
tvarovaciu zaradzku k podstavcu tvarovacieho
zariadenia a zacvaknite ju na miesto.

4. Ak je to potrebné, THV ciastocne tvarujte v tvarovacom
zariadeni, kym presne nezapadne dovnutra
prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp.

Poznamka: Ciastoéné tvarovanie nie je nevyhnutné
v pripade chlopne s velkostou 20 mm.

5. Umiestnite prisluSenstvo na tvarovanie Qualcrimp nad
THV a zarovnajte okraj prislusenstva na tvarovanie
Qualcrimp s vytokom THV.

6. THV a prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp
umiestnite do otvoru tvarovacieho zariadenia.
Aplikacny systém vlozte koaxidlne v rdmci THV 2 -

3 mm distalne vzhladom na modry driek balénika
(v casti na tvarovanie chlopne) aplika¢ného systému
s vtokom THV nasmerovanym k distdlnemu koncu
aplika¢ného systému.

7. Vycentrujte driek baléonika koaxidlne v ramci THV. THV
tvarujte dovtedy, kym nedosiahne zarazku
prisluSenstva Qualcrimp.

8. Odpoijte prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp
z pomocky THV a zardzku Qualcrimp z tvarovacej
zarazky, pricom koncovu zardzku ponechajte na
mieste.
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9. Vycentrujte THV v otvore tvarovacieho zariadenia.
Uplne tvarujte THV dovtedy, kym nedosiahne koncovu
zarazku, a podrzte ju tak po dobu 5 sekiind. Opakujte
tento krok tvarovania este dva razy, celkom teda
3 tvarovania.

Poznamka: Overte, ¢i je cast na tvarovanie chlopne
nastavena do koaxialnej polohy v ramci THV.

10. Potiahnite driek balénika a aktivujte balénikovy
zamok, aby sa aplika¢ny systém nastavil do
predvolenej polohy.

11. Oplachnite vkladaciu pomécku heparinizovanym
fyziologickym roztokom. OkamZite vlozte THV do
vkladacej pomédcky, kym nebude cela vo vnutri
vkladacej pomécky.

UPOZORNENIE: THV nesmie zostat Gplne
vytvarovana ani vloZena vo vkladacej pomoécke
dlhsie ako 15 miniit, pretoze by mohlo dojst

k poskodeniu cipov a k naruseniu funkénosti
chlopne.

12. Pripevnite uzaver vkladacej pomécky k vkladacej
pomécke, znova preplachnite ohybny katéter
a uzavrite uzatvaraci ventil smerom k aplika¢nému
systému. Vyberte mandrén a preplachnite lumen na
vodiaci drét aplikacného systému.

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

a naslednému naruseniu funkénosti chlopne.

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

7.3 Predilatacia nativnej chlopne a zavedenie THV

Predilataciu nativnej chlopne a aplikaciu THV treba
vykondvat v celkovej anestézii spolu s monitorovanim
hemodynamickych parametrov v katetriza¢nom
laboratériu alebo hybridnej operac¢nej sale s vybavenim na
skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

Podajte heparin s cielom udrzat ¢as aktivovanej
koagulacie na Urovni = 250 sekind.

UPOZORNENIE: Pouzitie kontrastnej latky je potrebné
monitorovat, aby sa znizilo riziko renalneho
poskodenia.

7.3.1 Zakladné parametre

1. Zaznamenajte supraaortalny angiogram s
perpendikuldrnou projekciou nativnej aortalnej
chlopne.

2. Vyhodnotte vzdialenost pravého a lavého koronarneho
Ustia od aortalneho prstenca vzhladom na vysku rdmu
THV.

3. Elektrédu kardiostimulatora (PM) zasuvajte dovtedy,
kym sa jej distalny koniec neumiestni v pravej komore.

4. Stimula¢né parametre nastavte tak, aby ste dosiahli
snimanie 1 : 1, a otestujte stimuldciu.



7.3.2 Predilatacia nativnej chlopne

Precitajte si ndvod na pouzitie transfemoralneho
balénikového katétra Edwards.

7.3.3 Aplikacia THV

1.

Podla ndvodu na pouZzitie si pripravte supravu puzdra
Edwards.

2. Podla potreby vykonajte predilataciu cievy.

3. Puzdro zavedte podla prislusného navodu na pouzitie.

4. Zostavu vkladacej pomdcky zastvajte do puzdra

dovtedy, kym sa vkladacia pomdcka nezastavi.

Aplikacny systém posuvajte dovtedy, kym sa THV
nevysunie z puzdra.

UPOZORNENIE: Aby sa minimalizovalo riziko
poskodenia iliakalnych ciev, THV sa nesmie posuvat
cez puzdro v pripade, ak hrot puzdra nie je za
aortalnou bifurkaciou.

UPOZORNENIE: THV nesmie zostavat v puzdre
dlhsie ako 5 minut, pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu cipu a naruseniu funk¢nosti chlopne.

So zarovnéavanim chlopne v rovnej ¢asti vaskulatury
zacnite tak, Zze deaktivujete baldnikovy zdmok

a balénikovy katéter budete tahat priamo smerom
vzad dovtedy, kym nebude viditelnd cast vystraznej
znacky. Po zobrazeni vystraznej znacky uz netahajte
dalej.

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

VYSTRAHA: Ak sa zarovnanie chlopne nevykona
v rovnej ¢asti, m6zu nastat pocas tohto kroku
tazkosti, ktoré mozu viest k poskodeniu
aplika¢ného systému a neschopnosti naplnit
balénik. Vyuzitie alternativnych skiaskopickych
zobrazeni méze pomaoct pri posudzovani zakrivenia
anatomie. Ak sa pocas zarovnavania chlopne
vyskytne nadmerné napatie, bude nutné zmenit
polohu aplikaéného systému do inej rovnej ¢asti
vaskulatury a uvolhit stlacenie (alebo napatie)

v systéme.

Aktivujte balénikovy zdmok.

Na nastavenie THV medzi zna¢kami na zarovnanie
chlopne pouzite kolieskovy reguldtor na jemné
nastavenie.

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

VYSTRAHA: Neumiestiiujte THV za distalnu znaéku
na zarovnanie chlopne, aby ste minimalizovali
riziko nespravneho rozvinutia THV alebo
embolizacie THV.

UPOZORNENIE: Pocas zarovnania chlopne
zachovavajte polohu vodiaceho drétu v lavej
komore, aby ste polohu vodiaceho drétu nestratili.

Pouzite krizok na ovladanie ohybnosti na prechod
aortalnym oblukom a prejdite nativnou chlopriou.

Poznamka: Overte, ¢i logo Edwards smeruje nahor.
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9.
10.

11.

12.

Poznamka: Aplikacny systém sa ohyba v opa¢nom
smere od preplachovacieho portu.

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

THV umiestiujte vzhladom na nativnu chlopnu.

Podla potreby pouzite krizok na ovladanie ohybnosti
pre Upravu nastavenia koaxialnosti THV a kolieskovy
regulator na jemné nastavenie pre Upravu polohy
THV.

Pred rozvinutim overte, ¢i sa THV spravne nachadza
medzi znackami na zarovnanie chlopne a ¢i sa hrot
ohybného katétra nachadza nad trojitou znackou.
Zacnite s rozvinutim THV:

a) Odistite plniacu pomdcku.

b) Overte, ¢i doslo k vytvoreniu hemodynamickej
stability, a za¢nite s rychlou stimuldciou. Ked
arteridlny krvny tlak klesne na 50 mmHg alebo
nizsie, mozete zacat s plnenim balénika.

¢) Pomocou pomalého regulovaného plnenia
rozvinte THV pouzitim celého objemu v plniacej
pomécke, pockajte 3 sekundy a overte, ¢i je valec
plniacej pomécky prazdny a balénik je uplne
naplneny.

d) Vyprazdnite baldnik. Po uplnom vyprazdneni
balénikového katétra vypnite kardiostimulator.

7.3.4 Vybratie systému

1.

Aplikacny systém vyrovnajte pri prechode aortalnym
oblukom. Overte, ¢i je hrot ohybného katétra zaisteny
nad trojitou znac¢kou. Vkladaciu pomécku zatiahnite
dozadu do proximalneho konca aplika¢ného systému.
Vlyberte aplika¢ny systém z puzdra.

Poznamka: Pri subklavialnom/axilarnom pristupe
aplikaény systém ponechajte vnutri puzdra, kym
nebudete pripraveni na odstranenie vsetkych
pomocok ako jedného celku.

UPOZORNENIE: Aplika¢ny systém pred vytiahnutim
uplne vyrovnajte, aby ste minimalizovali riziko
vaskularneho poranenia.

7.4 Overenie polohy umelej chlopne a merani

Zmerajte a zaznamenajte hemodynamické parametre.

1.

4,

Zaznamenajte supraaortalny angiogram s cieflom
vyhodnotit vykon pomocky a priechodnost
koronarnych ciev.

Zmerajte a zaznamenajte transvalvularne tlakové
gradienty.

Po dosiahnuti vhodnej urovne &asu aktivovanej
koagulacie (napr. ak dosiahne < 150 sekund) odpojte
vsetky pomocky.

Pokyny na vytiahnutie pomocky najdete v ndvode na
pouZitie puzdra Edwards.

Uzavrite miesto pristupu.

8.0 Sposob dodania

THV sa doddva v sterilnom stave a nepyrogénna, zabalena
v plastovej nddobe obsahujucej pufrovany glutaraldehyd
a zapecatena zapecatenim, na ktorom je vidiet kazdy



pokus o jej odstranenie. Kazda nddoba sa odosiela

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

Aplikacny systém a prislusenstvo sa dodavaju sterilizované
pomocou etylénoxidu.

8.1 Skladovanie

THV sa musi skladovat pri teplote 10 °C az 25 °C

(50 °F az 77 °F). Kazda nadoba sa dodava v ochrannom
kryte s indikdtorom teploty na detekciu vystavenia THV
posobeniu extrémnej teploty.

Aplikacny systém a prisluSenstvo uchovavajte na
chladnom a suchom mieste.

9.0 Bezpecnost v prostredi magnetickej
rezonancie (MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, Ze srdcova chlopra na
transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 Ultra je
podmienene bezpecna v prostredi MR. Pacienta s touto
pomockou mozno bezpecne skenovat ihned po viozeni
tejto pomocky, ak budd dodrzané nasledujuce
podmienky:

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

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

« maximalna Specificka miera absorpcie (SAR)
spriemerovana na celé telo vykazovana pre systém
magnetickej rezonancie (MR) s hodnotou 2,0 W/kg
(normalny prevadzkovy rezim).

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa
ocakava, Ze na srdcovej chlopni na transkatétrovu
implantéciu déjde k maximalnemu narastu teploty o 3,0 °C
po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani zasahuje obrazovy artefakt
sposobeny pomédckou 14,5 mm od implantatu v pripade
snimok zo spinovej echokardiografie a 30 mm v pripade
snimok z gradientového echokardiografu pri skenovani
systémom zobrazovania pomocou magnetickej
rezonancie (MRI) s indukciou 3,0 T. Pri snimkach

z gradientového echokardiografu artefakt prekryva limen
pombcky.

Implantat nebol hodnoteny v systémoch magnetickej
rezonancie (MR) inych ako 1,5 T alebo 3,0 T.

10.0 Informacie o pacientovi

S kazdou THV sa dodava registracny formuldr pacienta. Po
implantécii vyplrite vietky pozadované informécie. Sériové
¢islo je uvedené na obale a na identifika¢nom Stitku
pripojenom k THV. Origindl formulara vratte na adresu
spoloc¢nosti Edwards Lifesciences uvedent na formulari a
pred prepustenim poskytnite pacientovi doc¢asnu
identifika¢nu kartu.
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11.0 Klinické stadie

ANALYZA REGISTRA LIECBY POMOCOU CHLOPNi NA
TRANSKATETROVU IMPLANTACIU (TVTR)

U PACIENTOV S THV SAPIEN 3 ULTRA LIECENYCH

POMOCOU SUBKLAVIALNEHO/TRANSAXILARNEHO
PRISTUPU S NiZKYM RIZIKOM PODLA STS/ACC

Vo februdri 2021 bol vykonany prieskum databézy, ktory
ukazal, Ze 17 240 pacientov bolo lie¢enych srdcovou
chlopnou na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN
3 Ultra umiestnenou do nativnej aortalnej chlopne
(prostrednictvom subklavidlneho/transaxilarneho alebo
transfemoralneho pristupu). Pacienti boli osetreni medzi 1.
novembrom 2018 a 31. decembrom 2020. Zakrok bol
vykonany v 549 zicastnenych nemocniciach.

V populacii pacientov s nizkym rizikom bolo vytvorenych
51 subklavidlnych/transaxilarnych (SC/TAx) a

4699 transfemoralnych pristupov (TF). Umrtnost do 30 dni
bola pre SC/TAx 4,8% a pre TF 0,7%. Celkova miera mftvic
bola pre SC/TAx 2,0% a pre TF 1,1%. Embolizacia
pomédckou bola pre SC/TAx 0% a pre TF 0,1%. Migracia
bola pre SC/TAx 0% a pre TF 0,1%. Zivot ohrozujice
krvacanie bolo pre SC/TAx 0% a pre TF 0%. Rozsiahle
krvacanie bolo pre SC/TAx 0% a pre TF 0,3%. Velké cievne
komplikacie boli pre SC/TAx 3,9% a pre TF 1,0%.

V populacii pacientov so vietkymi chirurgickymi rizikami
bolo vytvorenych 331 subklavidlnych/transaxilarnych (SC/
Tax) a 16 909 transfemoralnych pristupov (TF). Umrtnost
do 30 dni bola pre SC/Tax 5,9% a pre TF 1,7%. Celkova
miera mftvic bola pre SC/Tax 5,4% a pre TF 1,5%.
Embolizécia pomébckou bola pre SC/Tax 0% a pre TF 0,2%.
Migracia bola pre SC/Tax 0% a pre TF 0,1%. Zivot
ohrozujuce krvacanie bolo pre SC/Tax 0% a pre TF 0,1%.
Rozsiahle krvacanie bolo pre SC/Tax 0,8% a pre TF 0,6%.
Velké cievne komplikacie boli pre SC/Tax 2,9% a pre TF
1,3%.

12.0 Explantovana THV a likvidacia
pomacky

Explantovanu THV treba vlozZit do vhodného
histologického fixacného roztoku, ako je napriklad 10 %
roztok formalinu alebo 2 % roztok glutaraldehydu, a vratit
ju naspat spolo¢nosti. Za tychto okolnosti ju netreba
uchovavat v chlade. Explantacnu supravu si moZete
vyziadat od spolo¢nosti Edwards Lifesciences.

S pouzitymi pomoéckami zaobchadzajte a likvidujte ich
rovnakym spbsobom ako nemocni¢ny odpad a infekény
materidl. S likvidaciou tychto pomécok nie su spojené
Ziadne zvlastne rizika.

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



Figures ® Rysunki ® Obrazky

9750TFX = 9750TFX ® 9750TFX

Valve Size Valve Height (mm)
20 mm 15.5mm
23 mm 18.0 mm
26 mm 20.0 mm
|
Rozmiar zastawki Wysoko$¢ zastawki (mm)
20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm
|
Velkost chlopne Vyska chlopne (mm)
20 mm 15,5 mm
23 mm 18,0 mm
26 mm 20,0 mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart
Valve
® Rysunek 1: Zastawka serca do implantacji
przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 Ultra
® Obrazok 1: Srdcova chlopia na transkatétrovu
implantaciu Edwards SAPIEN 3 Ultra
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1. Center Marker ® Znacznik srodkowy ® Stredova znacka
2. Valve Crimp Section ® Odcinek do zaciskania zastawki ® Cast na tvarovanie chlopne
3. Flex Catheter ®m Cewnik gietki ® Ohybny katéter
4. Flex Indicator ® Wskaznik gietkosci ® Indikétor ohybnosti
5. Flush Port ® Port do przeptukiwania ® Preplachovaci port
6. Strain Relief m Nasadka zabezpieczajaca ® Uvolnenie napnutia
7. Volume Indicator m WskazZnik objetosci ® Indikator objemu
8. Tapered Tip ® Koncéwka stozkowa ® Zizeny hrot
9. Valve Alignment Markers ® Znaczniki wyréwnywania zastawki ® Znacky na zarovnanie chlopne
10. Triple Marker ® Potréjny znacznik ® Trojita znacka
11. Flex Wheel ® Pokretto gietkosci ® Kruzok na ovladanie ohybnosti
12. Fine Adjustment Wheel ® Pokretto do precyzyjnej regulacji ® Kolieskovy reguldtor na jemné nastavenie
13. Balloon Lock ® Blokada balonu ® Balénikovy zamok
14. Balloon Catheter m Cewnik balonowy ® Balénikovy katéter
15. Balloon Inflation Port ® Port do napetniania balonu ® Port na pInenie balénika
16. Guidewire Lumen ® Kanat prowadnika ® Lumen na vodiaci drot

Figure 2: Edwards Commander Delivery System ® Rysunek 2: System wprowadzajacy Edwards Commander
® Obrazok 2: Aplika¢ny systém Edwards Commander

Figure 3: Qualcrimp Crimping Accessory
® Rysunek 3: Akcesorium do zaciskania Qualcrimp Figure 4: Loader ®m Rysunek 4: Urzadzenie tadujace
B Obrazok 3: Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp B Obrazok 4: Vkladacia pomocka

tx—\)

0

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

English Polski Slovensky English Polski Slovensky
E Catalogue Numer Kataloaové STERLE Sterilized using | Wysterylizowano Sterilizované
- J o irradiation przez napromienienie |pomocou oZarovania
p
REF Number katalogowy Cislo
_ - . Sterile using | Wysterylizowano parg|  Sterilizované
# Quantity llos¢ Mnozstvo STERILE| | steam or lub suchym, arou alebo
Y p
— — - — dry heat goracym powietrzem | suchym teplom
I Minimum Minimalny rozmiar Minimdlna
introducer size introduktora velkost zavddzaca Axela Zgodnos¢ Kompatibilita s
o Usable Dhugos¢ Pouitelnd Compatibility | zkoszulkgAxela | aplikdciou Axela
Iength uiytkowa dlzka Data przydatnogci
@ Do ot re-use Nie uzywac NepouZivajte g Use-by date do yiyciaﬂ Ddtum spotreby
ponownie opakovane (,Zuzy¢ do”)
Lot Number Numer serii Cislo 3arze %I Serial Number | Numer seryjny Sériové cislo
(aution Upozornenie
A Attention, see Uwaprz-eztr;?;dzic' Pozor, poerite M Manufacturer Producent Vyrobca
instructions vag .kp" L si ndvod y
for use Winstrukgi uzycia na pouZzitie
itai &I Date of Data produkgji Détum vyrob
[ _ Consqlt Zapoznaj sie Pr_ec[tajte manufacture p J yroby
instructions | . i v si ndvod
for use Jalizy na pouZzitie Authorised Autoryzowany Autorizovany
Representative | przedstawiciel we | zastupca v krajindch
insct?ﬂzgilgns Zapoznajsiez  |Preitajte si ndvod " ghe European EN Spo".‘okc.'e. EurloEskeho
TR Satmie | toryseon | IMStTUkGauzycana | na pouzitie na ommunity uropejskie) spolocenstva
o | stronieintenetowej | webovej stranke Recommended | Zalecany rozmiar | Odportican velkost
the website @ deno s e oo s
guidewire size prowadnika vodiaceho drétu
Donotuseif | Niestosowac, jesli - . ] ] i
@ package is opakowanie jest Nzﬁ:r;'(‘)’:dged::;e IE Size Rozmiar Velkost
damaged uszkodzone Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilit
godnos mpatibilita s
compatibilit rowadnika vodiacim drétom
Donotuseif | Niestosowac, jesli Nepouzivaite, ak : ! .
packageis opakowanie io obal otvoreny Nominal pressure | Ci$nienie nominalne | Menovity tlak
J Y
openedor | zostato otwarte lub , g
damaged uszkodzone alebo poskodeny. ity
RBP Rated burst Ciénienic RBP Menovity t_Iak
- pressure prasknutia
@ Exterior Srednica Vonkajsi
diameter zewnetrzna priemer Straight Prosty Priame
Inner Srednica Vniitorny - o
@ diameter wewnetrzna priemer Deflected Oprézniony Vychylené
" Chronic przed Uchovdvajte . Recommended | Zalecana dtugos¢ | Odporicand dizka
Keep dry I b ! g
wilgodig vsuchu quidewire length prowadnika vodiaceho drotu
N Store in Przechowywa( Skladujte na . - -
PNl acool, w chtodnym i chladnom a sheath | () Minimum Minimalny MinimdIna
; ; : ; Jedinecny (atheter Rozmiar trzonu Velkost drieku
Unique Device | Unikalny identyfikator | .. ",
e y identyfikato identifikdtor ,(j shaft size cewnika katétra
Identifier | wyrobu medycznego Jariadenia
Temperature . o <> | Balloon diameter | Srednica balonu | Priemer balénika
Limit Granica temperatury | Teplotny limit
] — < = Balloon Dtugos¢ Pracovnd
Sterile Jatowy Sterilny — working length |  robocza balonu dizka balénika
Sterilized Wysterylizowano Sterilizované (zes¢ wehodzaca ) e
STERILEEO| | using ethylene przy uzyciu pomocou ' Type CF w kontakt z ciatem | APlikovana ast typu
oxide tlenku etylenu etylénoxidu Applied Part pacjenta typu CF (F
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Symbol Legend - Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom

English

Polski

Slovensky

L
-

Defib Proof Type CF applied part

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

Aplikovana ¢ast typu CF
odolna vodi defibrilacii

For use with size 20 mm Edwards
transcatheter heart valve

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

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

For use with size 23 mm Edwards

Do uzytku z zastawka serca do

Na pouZitie so srdcovou chloprfiou na

23 mm implantadji przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantdciu Edwards
transcatheter heart valve : .
Edwards o rozmiarze 23 mm velkosti 23 mm
For use with size 26 mm Edwards _ Do uzytlf_u z zastawkg serca (_10 Na pouzitie so,s.rdcovou,chlopnou na
implantacji przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantdciu Edwards
transcatheter heart valve : .
Edwards o rozmiarze 26 mm velkosti 26 mm
For use with size 29 mm Edwards Do uzytku z zastawkg serca do implantagji Na pouzitie so,s.rdcovou,chlopnou na
29 mm przezcewnikowej firmy transkatétrovd implantdciu Edwards
transcatheter heart valve . .
Edwards o rozmiarze 29 mm velkosti 29 mm
For use with size 23 mm or size 26 mm Do uzytku z zastawka serca do implantagji Na poufZitie so srdcovou chlopriou na
23mm TN przezcewnikowej firmy Edwards o rozmiarze transkatétrovd implantaciu Edwards

Edwards transcatheter heart valve

23 mm lub 26 mm

velkosti 23 mm alebo 26 mm

Non-sterile Niejatowy Nesterilné
(ontains phthalates Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty
Produkt mozna bezpiecznie stosowac w
& MR Conditional Srodowisku badan metoda rezonansu Podmienene bezpecné v prostredi
magnetycznego, jesli zostang spetnione MR
okredlone warunki
@ Contents Zawartos¢ Obsah
M Nonpyrogenic Niepirogenny Nepyrogénne

=
><
—

Drip proof equipment

Sprzet kroploszczelny

Zariadenie odolné proti kvapkajticej vode

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.

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

Ak obal nie je otvoreny alebo poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

ot

Contents sterile and nonpyrogenic if

package is unopened and undamaged.

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

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

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a cesta tekutiny je nepyrogénna.
NepouZzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Rx only

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

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

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

eSheath

eSheath compatibility

Zgodnosc z koszulka eSheath

Kompatibilita s puzdrom eSheath

X

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

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

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

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