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Instructions for Use

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

The Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (THV) system consists of
the Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve and delivery systems.

- Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

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

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 as provided in Table 1:
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Table 1
Native Valve Native Valve Annulus Size (CT)
Annulus Size Area Derived
(TEE)* Area Diameter THV Size

16-19 mm 273 - 345 mm? 18.6-21.0 mm 20 mm
18-22mm 338-430 mm? 20.7-23.4mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23.4-26.4mm 26 mm
24 -28 mm 540 - 683 mm? 26.2-29.5 mm 29 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.

Sizing recommendations for implanting the Edwards SAPIEN 3
transcatheter heart valves in a failing bioprosthesis are provided in
Table 2:

Table 2
Surgical Valve True THV-in-THV (Native Valve THV Size
Inner Diameter (ID) [ Annulus Size)
16.5-19.0 mm 18.6-21.0mm 20 mm
18.5-22.0 mm 20.7 -23.4 mm 23 mm
22.0-25.0 mm 234 -26.4 mm 26 mm
25.0-28.5mm 26.2 -29.5 mm 29 mm

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




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

Table 3
INSPIRIS RESILIA Aortic Valve THV Size
(model 11500A)* Labeled Size
19 mm 20 mm or 23 mm
21 mm 23 mmor 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

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

WARNING: Do not perform stand-alone balloon aortic valvuloplasty
procedures in the INSPIRIS RESILIA aortic valve for the sizes

19 - 25 mm. This may expand the valve causing aorticincompetence,
coronary embolism or annular rupture.

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

Note: Exact volume required to deploy the THV may vary depending
on the bioprosthesis inner diameter. Factors such as calcification and
pannus tissue growth may not be accurately visualized in imaging
and may reduce the effective inner diameter of the failing
bioprosthesis to a size smaller than the 'True ID"

These factors should be considered and assessed in order to
determine the most appropriate THV size to achieve nominal THV
deployment and sufficient anchoring. Do not exceed the rated burst
pressure. See inflation parameters in Table 4.

- Edwards COMMANDER Delivery System (Figure 3)

The Edwards COMMANDER delivery system 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 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 target location. 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 valve deployment are:

Table 4
Nominal Balloon Nominal Rated Burst
Model Diameter Inflation Volume | Pressure (RBP)
9610TF20 20 mm 1M ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

- Edwards Sheath
Refer to the Edwards sheath instructions for use for device description.
+ Qualcrimp Crimping Accessory

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping
(Figure 2).

+ Loader

The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath
(Figure 4).

« Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)

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

« Inflation Device

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

Note: For proper volume sizing, the delivery system must be used
with the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

2.0 Intended Use

The bioprosthesis is intended for use in patients requiring heart valve
replacement. The delivery system and accessories are intended to
facilitate the placement of the bioprosthesis via the transfemoral,
transseptal, subclavian/axillary access approaches.

3.0 Indications

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

2. The Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve system is indicated
for patients with symptomatic heart disease due to failure (stenosed,
insufficient, or combined) of an aortic transcatheter bioprosthetic or
surgical aortic or mitral bioprosthetic valve who are judged by a
heart team, including a cardiac surgeon, to be at high or greater risk
for open surgical therapy (i.e., predicted risk of surgical mortality
> 8% at 30 days, based on the Society of Thoracic Surgeons (STS) risk
score and other clinical co-morbidities unmeasured by the STS risk
calculator).

4.0 Contraindications

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

« Cannot tolerate anticoagulation/antiplatelet regimen or who have
active bacterial endocarditis or other active infections.

5.0 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.

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, bovine tissue, 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 use the THV if the storage solution does not completely cover
the THV or the THV is damaged.

« 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.



Patient injury could occur if the delivery system is not un-flexed prior
to removal.

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 transcatheter heart valve) or 6.0 mm
(for 29 mm SAPIEN 3 transcatheter heart valve) may preclude safe
placement of the sheath and should be carefully assessed prior to the
procedure.

Valve recipients should be maintained on anticoagulant/antiplatelet
therapy, except when contraindicated, to minimize the risk of valve
thrombosis or thromboembolic events, as determined by their
physicians. This device has not been tested for use without
anticoagulation.

The procedure should be conducted under fluoroscopic guidance.
Some fluoroscopically guided procedures are associated with a risk of
radiation injury to the skin. These injuries may be painful, disfiguring,
and long-lasting.

Caution should be exercised in implanting a valve in patients with
clinically significant coronary artery disease.

Patients with pre-existing bioprostheses should be carefully assessed
prior to implantation of the valve to ensure proper valve positioning
and deployment.

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

6.0 Precautions

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

Non-calcified aortic annulus

Congenital unicuspid aortic valve
Pre-existing prosthetic ring in any position
Severe ventricular dysfunction with ejection fraction < 20%

Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction

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

A concomitant paravalvular leak where the failing bioprosthesis is
not securely fixed in the native annulus or is not structurally intact
(e.g., wireform frame fracture)

A partially detached leaflet of the failing bioprosthesis that in the
aortic position may obstruct a coronary ostium

Bulky calcified aortic valve leaflets in close proximity to coronary
ostia.

Significant aortic disease, including abdominal aortic or thoracic
aneurysm defined as maximal luminal diameter 5 cm or greater;
marked tortuosity (hyperacute bend), aortic arch atheroma
(especially if thick [> 5 mm], protruding, or ulcerated) or narrowing
(especially with calcification and surface irregularities) of the
abdominal or thoracic aorta, severe "unfolding" and tortuosity of the
thoracic aorta.

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

Appropriate antibiotic prophylaxis is recommended post-procedure in
patients at risk for prosthetic valve infection and endocarditis.
Additional precautions for transseptal replacement of a failed mitral
valve bioprosthesis include: presence of devices or thrombus or other
abnormalities in the caval vein precluding safe transvenous femoral
access for transseptal approach; presence of Atrial Septal Occluder
Device or calcium preventing safe transseptal access.

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

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

« Do not overinflate the deployment balloon, as this may prevent proper

valve leaflet coaptation and thus impact valve functionality.

Patients with pre-existing mitral valve devices should be carefully

evaluated before implantation of the THV to ensure proper THV

positioning and deployment.

« 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.

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

7.0 Potential Adverse Events

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

« Death

- Stroke/transient ischemic attack, clusters or neurological deficit

- Paralysis

Permanent disability

Respiratory insufficiency or respiratory failure

« Hemorrhage requiring transfusion or intervention

- Cardiovascular injury including perforation or dissection of vessels,
ventricle, atrium, septum, myocardium or valvular structures that may
require intervention

Pericardial effusion or cardiac tamponade

Thoracic bleeding

» Embolization including air, calcific valve material or thrombus

Infection including septicemia and endocarditis

+ Heart failure

« Myocardial ischemia or infarction

- Renal insufficiency or renal failure

« Conduction system defect which may require a permanent pacemaker

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

« Retroperitoneal bleed

- Arteriovenous (AV) fistula or pseudoaneurysm

« Reoperation

« Ischemia or nerve injury or brachial plexus injury or compartment
syndrome

« Restenosis

« Pulmonary edema

« Pleural effusion

- Bleeding, bleeding requiring transfusion or intervention

« Anemia

« Vessel thrombosis/occlusion

« Abnormal lab values (including electrolyte imbalance)

« Hypertension or hypotension

- Allergic reaction to anesthesia, contrast media, device materials or
bovine pericardial tissue

« Hematoma

« Syncope

- Pain or changes (e.g., wound infection, hematoma, and other wound

care complications) at the access site

Exercise intolerance or weakness



Inflammation
Angina

Vasovagal response
Heart murmur
Fever

Additional potential risks associated with the TAVR procedure, the
bioprosthesis, and the use of its associated devices and accessories
include:

Cardiac arrest
Cardiogenic shock

Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems
appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities
Exchange length 0.035 in (0.89 mm) extra-stiff guidewire

« Temporary pacemaker (PM) and pacing lead

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

« Sterile table for THV and accessories preparation
8.2 THV Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.

« Emergency cardiac surgery

- Cardiac failure or low cardiac output

« Coronary flow obstruction/transvalvular flow disturbance
« Device thrombosis requiring intervention

+ Valve thrombosis

« Device embolization

« Device migration or malposition requiring intervention
« Left ventricular outflow tract obstruction

+ Valve deployment in unintended location

« Valve stenosis

« Vessel spasm

« Structural valve deterioration (wear, fracture, calcification, leaflet tear/
tearing from the stent posts, leaflet retraction, suture line disruption of
components of the prosthetic valve, thickening, stenosis)

- Device degeneration

« Paravalvular or transvalvular leak

« Valve regurgitation

« Hemolysis

- Device explants

« Nonstructural dysfunction

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

« Non-emergent reoperation

« Allergic/immunologic reaction to the implant

« Injury to mitral valve

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during

the use of this device or as a result of its use, a serious incident has

occurred, please report it to the manufacturer and your national

competent authority, which can be found at

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Directions for Use

8.1 System Compatibility

Table 5
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
System System System System
Product Name Model

$gwn§£‘::‘h5;:z:m 3| 9600TFx | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX
Heart Valve (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards
COMMANDER 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
Delivery System
Edwards eSheath 9610ES14 9610ES16
Introducer Set
Inflation Device 96402 96406
Edwards Crimper 9600CR

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

Additional Equipment:

- Balloon catheter per the discretion of the physician
« 20 cc syringe or larger

+ 50 cc syringe or larger

« High-pressure 3-way stopcock

« Standard cardiac catheterization lab equipment and supplies, and
access to standard heart valve operating room equipment and supplies

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

1.

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

Carefully remove the valve/holder assembly from the jar without
touching the tissue. Verify the valve serial identifcation 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 frst 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.

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

d) The valve should be left in the fnal 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.

8.2.2 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 cover.

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.

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.

8.2.3 Mount and Crimp the THV onto 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 1 minute. Repeat this process in a second
bowl.

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

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 fits snugly
inside the Qualcrimp crimping accessory.

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

5. Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV 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 orientation of the valve on the delivery
system as described below:

Antegrade approach:

Inflow (outer skirt end) of the THV towards the proximal end of the
delivery system.

=

e S e [

Retrograde approach:

Inflow (outer skirt end) of the THV towards the distal end of the
delivery system.
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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 the tapered tip of the delivery system is
exposed.

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 to prevent the risk of severe
patient harm.

8.3 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.

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

8.3.1 Baseline Parameters

1. Perform an angiogram with the projection of the valve perpendicular
to the view.

2. For aortic implantation, evaluate the distance of the left and right
coronary ostia from the aortic annulus in relation to the THV frame
height.

Introduce a pacemaker (PM) lead and position appropriately.
4. Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and test
pacing.
8.3.2 Native Valve Predilation

Pre-dilate the native aortic valve, per the discretion of the physician,
according to the instructions for use for the selected balloon aortic
valvuloplasty catheter.

CAUTION: Valve implantation should not be carried out if balloon
cannot be fully inflated during valvuloplasty.

8.3.3 THV Delivery

1. Prepare the Edwards sheath introducer set per its instructions for
use.

If necessary, predilate the vessel.
Introduce the sheath per its instructions for use.
Insert the loader assembly into the sheath until the loader stops.

voh W

Advance the delivery system until the THV exits the sheath.

CAUTION: For iliofemoral access, the THV should not be
advanced through the sheath if the sheath tip is not past the
bifurcation to minimize the risk of vessel damage.

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 aorta 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 during valve alignment
to prevent loss of guidewire position.

7. Utilize the Flex wheel to access and cross the valve.

Note: Verify the orientation of the Edwards logo to ensure
proper articulation.

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 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 provided by Edwards Lifesciences.

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.

c) 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 has been completely
deflated, turn off the pacemaker.

8.3.4 System Removal

1. Unflex the delivery system while retracting the device. 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.

8.4 Verification of THV Position and Measurements
Measure and record hemodynamic parameters.

1. Perform an angiogram to evaluate device performance and coronary
patency, where applicable.

Measure and record the transvalvular pressure gradients.

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

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

4. Close the access site.

9.0 How Supplied
STERILE: The valve is supplied sterilized with glutaraldehyde solution.

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

The THV is supplied 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.

9.1 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.

10.0 MR Safety

A MR Conditional

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

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

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

Under the scan conditions defined above, the transcatheter heart valve is
expected to produce a maximum temperature rise of 3.0 °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 than 1.5 T or
30T.

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

11.0 Qualitative and Quantitative Information related
to the THV

This device contains the following substance(s) defined as CMR 1B in a
concentration above 0.1% weight by weight:

Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No. 231-158-0

Current scientific evidence supports that medical devices manufactured
from cobalt alloys or stainless steel alloys containing cobalt do not cause
an increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

For THV, the following table shows the qualitative and quantitative
information on the materials and substances:

Table 6

Substance CAS Model Mass Range
(mg)

Cobalt 7440-48-4 131-427
Nickel 7440-02-0 148 - 405
Chromium 7440-47-3 85.2-230
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 102-170
Collagens, bovine, polymers | 2370819-60-4 58.3-141
with glutaraldehyde
Molybdenum 7439-98-7 40.3-115
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 17.5-255
Polyethylene 9002-88-4 14.2-19.7
Iron 7439-89-6 0-10.9
Titanium 7440-32-6 0-10.9
Manganese 7439-96-5 0-1.64
Silicon 7440-21-3 0-1.64
Titanium dioxide 13463-67-7 0.219-0.752
Polybutilate 24936-97-8 0.273-0.383
Carbon 7440-44-0 0-0.274
Antimony trioxide 1309-64-4 0.112-0.190
Boron 7440-42-8 0-0.164
Phosphorus 7723-14-0 0-0.164
Sulfur 7704-34-9 0-0.109




Substance CAS Model Mass Range
(mg)

D&C Green No. 6 128-80-3 0.0394 - 0.0578

Silicon dioxide 7631-86-9 0.00422 - 0.00592

Erucamide 112-84-5 0.000683 - 0.00128

4-Dodecylbenzenesulfonic 121-65-3 0.000286 - 0.000430

acid

12.0 Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP)

The SSCP has been adapted in accordance with the clinical evaluation
assessment by the Notified Body on which CE certification has been
granted. The SSCP contains a relevant summary of the same information.

The Notified Body has taken notice of and agreed with the benefit-risk
rationales for the short- and long-term safety and effectiveness of the
SAPIEN 3 platform.

Conformity with the entire SAPIEN 3 platform of the Performance
Requirements (GSPR) for safety (MDR GSPR1), performance (MDR GSPR1),
acceptability of side-effects (MDR GSPR8), usability (MDR GSPR5), device
lifetime (MDR GSPR6), and acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR8)
has been established for the labelled indications.

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a SSCP for this medical
device.

After the launch of the European Database on Medical Devices/Eudamed,
refer to https://ec.europa.eu/tools/eudamed for a SSCP for this medical
device.

13.0 Basic Unique Device Identification-Device
Identifier (UDI-DI)

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered
in the Eudamed. The Basic UDI-DI for the valves, delivery system and
sheath can be used to locate the SSCP.

The following table contains the Basic UDI-DI:

Table 7
Model
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm | Basic UDI-
Product System | System | System | System DI

Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Transcatheter | (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
Heart Valve
Edwards
COMMANDER | 9610TF20[9610TF23]| 9610TF26|9610TF29| 0690103D00
Delivery 3COMO000TC
System
Edwards
eSheath 9610ES16| 0690103D00
Introducer 9610E514 3S3E00ONT
Set
Inflation 0690103D00
Device 96402 96406 3INDO00TG
Edwards 0690103D00
Crimper 9600CR 3CRIO00TH

14.0 Expected Lifetime of the Device

The Edwards Transcatheter Heart Valve has been subjected to rigorous
pre-clinical durability testing per the valve testing requirements and in
clinical studies and post market studies. The valves were successfully
tested to 5 years of simulated wear. In addition, clinical data show
durability with follow-up to 5 years. The actual lifetime performance is
continuing to be studied and varies from patient to patient.

15.0 Patient Information

A patient implant card is provided with each THV. After implantation,
please complete all requested information and provide the implant card
to the patient. The serial number is found on the package. This implant
card allows patients to inform healthcare providers what type of implant
they have when they seek care.

16.0 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.

17.0 Clinical Studies

Refer to the SSCP for clinical benefits.

18.0 References

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



Navod k pouziti

Implantaci transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné maji provéadét pouze lékafi,
ktefi absolvovali skoleni spole¢nosti Edwards Lifesciences. Lékar
provadéjici implantaci ma mit zkusenosti se standardnimi katetriza¢nimi
technikami. Vybér vhodné pfistupové cesty pro implantaci THV je

v kompetenci lékafre, ktery rozhodne na zakladé anatomickych poméri
u konkrétniho pacienta a souvisejicich rizik.

1.0 Popis prostiedku

Systém transkatetrizacni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3

Systém transkatetrizacni srdecni chlopné (THV) Edwards SAPIEN 3
sestava z transkatetrizacni srdec¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3
a zavadécich systému.

- Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3 (obrazek 1)

Transkatetriza¢ni srde¢ni chlopen (THV) Edwards SAPIEN 3 se sklada

z rentgenkontrastniho chromkobaltového ramu roztazitelného pomoci
balénku, trojcipé chlopné z hovézi perikardilni tkané

a polyetylentereftalatového (PET) vnitiniho a vnéjsiho textilniho dilu.
Cipy jsou osetieny podle procesu Carpentier-Edwards ThermaFix.

THV je urcena k implantaci do nativniho anulu v rozsahu velikosti
spojeném s trojrozmérnou plochou aortalniho anulu, méfeno na
zakladnim prstenci béhem systoly, jak je uvedeno v tabulce 1:

Tabulka 1

Poznamka: ,, Skutecny vnitini primér” chirurgické chlopné miize byt
mensi nez oznacena velikost chlopné. U THV v THV je tfeba zvazit
velikost anulu nativni chlopné, aby se urcila vhodna velikost THV

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

V tabulce 3 jsou uvedena doporuceni pro stanoveni velikosti pfi
implantaci transkatetriza¢nich srdecnich chlopni Edwards SAPIEN 3

u selhavajici aortalni bioprotézy INSPIRIS RESILIA velikosti 19-25 mm,
kterd vychazi ze zkusebnich testd:

Tabulka 3
Aortalni chlopen INSPIRIS Velikost THV
RESILIA (model 11500A)%,
znacena velikost
19 mm 20 mm nebo 23 mm
21T mm 23 mm nebo 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

Velikost anulu nativni chlopné (CT)

Velikost anulu Pramér
nativni chlopné odvozeny Velikost
(TEE)" Plocha zplochy THV
16-19 mm 273-345 mm? 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Doporuceni velikosti THV jsou zaloZena na velikosti anulu nativni
chlopné zmérené pomoci transezofagealni echokardiografie (TEE) nebo
vypocetni tomografie (CT). Pfi vybéru velikosti THV je nutno brat v Gvahu
pacientovy anatomické faktory a r(izné zobrazovaci metody.

Poznamka: Za ucelem minimalizace rizika paravalvularniho leaku,
migrace a/nebo ruptury anulu je tieba zvazit rizika souvisejici
s nespravnym stanovenim velikosti.

*Vzhledem k omezenim pFi dvourozmérném zobrazovani by 2D
zobrazeni TEE mélo byt doplnéno 3D mérenim plochy.

V tabulce 2 jsou uvedena doporuceni pro stanoveni velikosti pfi
implantaci transkatetrizacnich srde¢nich chlopni Edwards SAPIEN 3
u selhavajici bioprotézy:

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

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

Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp,
RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix a VFit jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnika.

*Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velikost 19-25 mm,
vyuziva technologii VFit, jeZ se sklada z roztazitelnych péasku

a skiaskopicky viditelnych velikostnich znacek, které jsou urceny pro
mozné umistovani dalsich chlopni do téchto chlopni v budoucnu. Pro
funkce roztaZitelnosti nebo umistovani chlopni do aortalni chlopné
INSPIRIS RESILIA, model 11500A, momentélné nejsou k dispozici klinické
udaje. Vliv vristani tkani na funkci roztazitelnosti aortalni chlopné
INSPIRIS RESILIA nebyl hodnocen.

VAROVANI: Neprovadéjte postupy samostatné balénkové aortalni
valvuloplastiky v aortalni chlopni INSPIRIS RESILIA velikosti

19-25 mm. Mohlo by dojit k roztazeni chlopné a nasledné k jeji
nedostatecnosti, koronarni embolii nebo ruptuie anulu.

Poznamka: Aortalni chlopen INSPIRIS RESILIA, model 11500A,
velikost 27-29 mm, neobsahuje technologii VFit, a proto u ni
vybirejte velikost podle skuteéného vnitiniho praméru chirurgické
chlopné uvedeného v tabulce 2.

Poznamka: Piesny objem nutny pro rozvinuti THV se muze lisit

v zavislosti na vnitinim priméru bioprotézy. Faktory, jako je
kalcifikace a riist tkané pannu, nemusi byt pfi snimkovani pfesné
zobrazeny a mohou snizit efektivni vnitini pramér selhavajici
bioprotézy na velikost mensi, nez je ,skutecny vnitini pramér”.

Tyto faktory je tfeba zvazit a posoudit, aby se urcila nejvhodnéjsi
velikost THV k dosazeni nominalniho rozvinuti THV a dostate¢ného
ukotveni. Nepiekracujte jmenovity destrukéni tlak. Viz parametry
plnéni v tabulce 4.

« Zavadéci systém Edwards COMMANDER (obrazek 3)
Zavadéci systém Edwards COMMANDER usnadriuje umisténi bioprotézy.

Sestava z ohebného katétru, ktery pomaha pfi srovnavani chlopné vici
baldnku, sledovani a umistovani THV. Zavadéci systém obsahuje zizenou
$picku, kterd usnadnuje priichod chlopni. Rukojet ma kolecko ovladajici
ohebnost ohebného katétru, zdmek balénku a kolecko pro jemné
sefizeni, které usnadnuje zarovnani chlopné a jeji umisténi do cilového
mista. Soucasti lumen vodiciho dratu zavadéciho systému je mandrén.
Baldnkovy katetr ma rentgenkontrastni znacky zarovnani chlopné,
definujici pracovni délku baldnku. Rentgenkontrastni stfedova znacka

v balénku pomaha pii umistovani chlopné. Rentgenkontrastni trojita
znacka umisténa proximalné k balénku urcuje polohu ohebného katétru
béhem rozvinuti.

Parametry pInéni pro rozvinuti chlopné jsou nasledujici:

Tabulka 4
Jmenovity
Nominalni Nominalni destrukeni tlak
Model prameér balonku | objem plnéni (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm




Jmenovity
Nominalni Nominalni destrukeni tlak
Model pramér balonku | objem plnéni (RBP)
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

+ Pouzdro Edwards
Popis pouzdra Edwards naleznete v pfislusném navodu k pouZziti.
« Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp

Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp se pouZiva béhem tvarovani THV
(obrazek 2).

« Loader

Loader se pouziva jako pomlicka pfi vkladani zavadéciho systému do
pouzdra (obrazek 4).

- Tvarovaci zafizeni Edwards a zarazka tvarovaciho zafizeni
(obrazek 5)

Tvarovaci zafizeni Edwards zmensuje pramér chlopné za ucelem jejiho
upevnéni do zavadéciho systému. Tvarovaci zafizeni se skladd z krytu
a kompresniho mechanismu, ktery se uzavird pomoci rukojeti na krytu.

Dvoudilnd zardzka tvarovaciho zafizeni se pouziva k vytvarovani chlopné

na pozadovany prameér.
- Plnici zafizeni

Plnici zafizeni s pojistnym mechanismem se pouziva pfi rozvijeni
chlopné.

Poznamka: Ke stanoveni spravné objemové velikosti je nutné
zavadéci systém pouzivat s plnicim zafizenim poskytnutym
spole¢nosti Edwards Lifesciences.

2.0 Urceny ucel pouziti

Bioprotéza je uréena k pouziti u pacientli vyzadujicich nahradu srde¢ni
chlopné. Zavadéci systém a pfislusenstvi slouzi k umisténi bioprotézy
transfemordlnim, transseptélnim, podklickovym/axildrnim pfistupem.

3.0 Indikace

1. Systém transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 je
indikovan k pouziti u pacientt se srde¢ni chorobou zplsobenou
nativni kalcifikovanou aortélni stenézou, u kterych by otevieny
chirurgicky zékrok na srdci predstavoval jakékoli riziko.

2. Systém transkatetrizacni srdec¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 je
indikovan u pacientt se symptomatickou srde¢ni chorobou
vyvolanou selhavanim aortalni transkatetrizacni bioprotetické
chlopné nebo selhdvanim aortalni nebo mitrélni chirurgické
bioprotetické chlopné (stenoticka, nedostate¢na nebo oboji),

u kterych podle kardiologl véetné kardiochirurga existuje vysoké
nebo zvysené riziko ohrozeni chirurgickym zasahem na oteviené
hrudi (tj. predpokladané riziko chirurgické imrtnosti > 8% po

30 dnech na zékladé hodnoceni rizik Spole¢nosti hrudnich chirurgli
(Society of Thoracic Surgeons - STS) a dalsich klinickych komorbidit,
které nebyly méreny vypoctem rizika podle STS).

4.0 Kontraindikace

Pouziti systému THV Edwards SAPIEN 3 je kontraindikovano u pacientd,

ktefi:

+ Netoleruji antikoagula¢ni/protidestickovou lé¢bu nebo maiji aktivni
bakterialni endokarditidu ¢i jiné aktivni infekce.

5.0 Varovani

Tyto prostfedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany STERILNI pouze
k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte tyto prostfedky ani je
nepouzivejte opakované. Neexistuji zddné udaje zarucujici, Ze tyto
prostifedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni

a funkeni.

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

Lékal musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou orientaci THV.

K rychlejsimu poskozeni THV muze dojit u pacientd s porusenym
metabolismem kalcia.

Je nezbytné sledovat stimula¢ni elektrody béhem celého zakroku, aby
se predeslo moznému riziku perforace stimulacni elektrodou.

THV musi byt neustdle hydratovand a nesmi byt vystavena jinym
roztoktim, antibiotiklim, chemikaliim atd., nez je jeji prepravni
uchovavaci roztok a sterilni fyziologicky roztok, aby se zabranilo
poskozeni cip(, které by mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné.
V ptipadé, Ze s cipy THV bylo nespravné zachazeno nebo byly béhem
kterékoli ¢asti postupu poskozeny, bude nutné THV vyménit.

U pacientd s precitlivélosti na kobalt, nikl, chrom, molybden, titan,
mangan, kiemik, hovézi tkar a/nebo polymerni materialy se mlize
vyskytnout alergickd reakce na tyto materialy.

Nepouzivejte THV, jestlize je pecet poskozena, protoze muze byt
narusdena sterilita.

Nepouzivejte THV, jestlize byl aktivovan indikator teploty, protoze
chlopen by pak nemusela spravné fungovat.

Nepouzivejte THV, jestlize uplynula exspira¢ni doba, protoze by mohla
byt narusena sterilita nebo funkce chlopné.

Nepouzivejte THV, jestlize neni THV zcela ponofena do uchovavaciho
roztoku nebo je THV poskozena.

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

a jakékoli soucasti byly otevieny nebo poskozeny, nelze je
proplachovat nebo uplynulo datum exspirace.

Neni-li zavadéci systém pied vyjmutim narovnany, mohlo by dojit

k poranéni pacienta.

Charakteristiky pfistupu, jako je zdvaznd obstruktivni nebo
cirkumferen¢ni kalcifikace, zavazna tortuozita, prdmér cév mensi nez
5,5 mm (pro transkatetrizacni srde¢ni chlopné SAPIEN 3 o velikosti 20,
23 a 26 mm) nebo 6,0 mm (pro transkatetriza¢ni srde¢ni chloper
SAPIEN 3 o velikosti 29 mm), mohou znemoznit bezpe¢né umisténi
pouzdra a je zapotiebi je pred zdkrokem peclivé vyhodnotit.

Ptijemci chlopné maji byt udrzovéni na antikoagulaéni/protidestickové
1é¢bé (vyjma pacientd, u kterych je tato lé¢ba kontraindikovéna), jak
urdi jejich 1ékafi, aby se minimalizovalo riziko trombézy chlopné nebo
tromboembolickych pfihod. Tento prostfedek nebyl testovan k pouziti
bez antikoagulancii.

Postup musi byt proveden pod skiaskopickou kontrolou. Nékteré
postupy provadéné pod skiaskopickou kontrolou jsou spojeny

s rizikem radia¢niho poskozeni klze. Toto poskozeni muize byt
bolestivé a dlouhotrvajici a mize zanechat popaleniny.

Pri implantaci chlopné u pacientt s klinicky vyznamnym
onemocnénim koronarnich tepen je tieba postupovat opatrné.
Pacienty s preexistujicimi bioprotézami je tfeba pfed implantaci
chlopné peclivé posoudit, aby se zajistilo spravné umisténi a rozvinuti
chlopné.

Pri 1é¢bé selhavajicich bioprotéz je tfeba se vyvarovat balénkové
valvuloplastiky, protoze ta muiZze mit za nasledek embolizaci
bioprotetického materialu a mechanické naruseni cipd chlopni.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Dlouhodoba trvanlivost THV nebyla stanovena. Doporucuje se

pravidelné dalsi sledovéni |ékafem, aby mohly byt zhodnoceny funk¢ni

charakteristiky chlopné.

Glutaraldehyd muze zpUsobit podrazdéni kiize, oci, nosu a hrdla.

Vyhybejte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni u¢ink(im

roztoku nebo jeho vdechnuti. Pouzivejte pouze v dobie vétrané

mistnosti. V ptipadé kontaktu roztoku s pokozkou okamzité

oplachnéte postizenou oblast vodou. V pfipadé zasazeni oci ihned

vyhledejte Iékaiskou pomoc. Podrobnéjsi informace o Ucincich

vystaveni glutaraldehydu naleznete v bezpecnostnim listu materialu,

ktery je k dispozici u spole¢nosti Edwards Lifesciences.

Bezpecnost a Gcinnost implantace THV nebyla stanovena u pacient(,

ktefi maji:

« nekalcifikovany aortélni anulus,

« vrozenou jednocipou aortélni chlopen,

+ preexistujici proteticky krouzek v libovolné poloze,

« zavaznou ventrikularni dysfunkci s ejekéni frakei < 20%,

hypertrofickou kardiomyopatii s obstrukci nebo bez obstrukce,

« aortalni stendzu vyznacujici se kombinaci nizkého AV pritoku

a nizkého gradientu,

paravalvuldrni leak, kde selhavajici bioprotéza neni bezpe¢né

fixovana v nativnim anulu nebo je porusena jeji struktura

(napf. zZlomeni draténého ramu),

Castecné oddéleny cip selhavajici bioprotézy, ktery muze v aortalni

pozici blokovat korondrni Usti,

- masivni kalcifikované cipy aortalni chlopné v tésné blizkosti
koronarniho usti.



Vyznamné onemocnéni aorty véetné aneuryzmatu bfisni aorty nebo
hrudniku definovaného jako maximalni prdmér lumina 5 cm nebo
vétsi; vyrazna tortuozita (hyperakutni ohyb), aterom aortalniho
oblouku (zvlasté pokud je jeho tloustka [> 5 mm], je vy¢nivajici nebo
je ulcerovany) nebo zuzeni (zvlasté s kalcifikaci a nepravidelnostmi
povrchu) bfidni ¢i hrudni aorty, zdvazné ,rozvinuti” a tortuozita
hrudni aorty.

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

U pacient s rizikem infekce protetické chlopné a endokarditidy se
doporucuje po zékroku vhodnd antibioticka profylaxe.

Mezi dalsi bezpecnostni opatieni pro transseptalni nahradu selhani
bioprotézy mitralni chlopné patfi: pfitomnost prostiedkd nebo trombu
nebo jinych abnormalit v duté zile, které vylucuji bezpecny
transvendzni femoralni pfistup pro transseptalni pfistup, pfitomnost
okludéru u sinového septa nebo kalcium, které brani bezpe¢nému
transseptalnimu pfistupu.

Zvlastni opatrnosti je nutno dbat pti ndhradé mitraini chlopné, pokud
byly pfi primarni implantaci pouzity techniky prezervace chord, aby
nedoslo k zachyceni subvalvularniho aparatu.

Na zakladé posouzeni rizik a pfinost osettujicim lékafem muze byt
chlopen implantovana u relativné mladych pacientd, jeji dlouhodobd
trvanlivost je viak stale jesté pfedmétem probihajiciho klinického
vyzkumu.

Zamezte nadmérnému naplnéni zavadéciho baldénku, protoze to muze
branit spravné koaptaci cipt chlopné, a negativné tak ovlivnit
funkénost chlopné.

Pacienty s preexistujicimi prostfedky v oblasti mitralni chlopné je tieba
pred implantaci THV peclivé posoudit, aby se zajistilo spravné umisténi
a rozvinuti THV.

Rizika subklavidlniho/axilarniho pfistupu jsou nizkd a pfijatelnd, ale
subklavialni/axilarni pfistup by mél byt zvazen vzdy, kdyz Iékaf stanovi
zvysené riziko v souvislosti s transfemoralnim pfistupem.

U pfistupu pies levou axilu zplsobuje levy subklavialni vzestupny uhel
~ > 90° od aortalniho oblouku ostré uhly, které mohou byt pfic¢inou
potencidlniho zalomeni pouzdra, subklavialni/axilarni disekce

a poskozeni aortélniho oblouku.

U piistupu pres levou/pravou axilu se ujistéte, ze je v levé vnitini
mamarni tepné (LIMA) / pravé vnitini mamarni tepné (RIMA) béhem
postupu pfitomny tok, a monitorujte tlak ve stejnostranné radialni
arterii.

Rezidualni stfedni gradient mudze byt vyssi v konfiguraci ,THV

v selhavajici bioprotéze”, nez je gradient pozorovany po implantaci
chlopné uvniti nativniho aortalniho anulu za pouziti zatizeni stejné
velikosti. Pacienti se zvysenym stfednim gradientem po zakroku maji
byt bedlivé sledovani. Je dulezité, aby byl uréen vyrobce, model

a velikost preexistujici bioprotetické chlopné, aby mohla byt
implantovana vhodna chloper a aby se zabranilo nespravnému
spojeni mezi protézou a pacientem. Kromé toho musi byt pred
zakrokem pouzity zobrazovaci metody, aby bylo mozné co nejpresnéji
urcit vnitini pramér.

7.0 Potencialni nezadouci udalosti

Potencidlni rizika spojena se zakrokem vcetné pfistupu, srde¢ni
katetrizace, lokalni anestezie a/nebo celkové anestezie:

smrt,

mrtvice / tranzitorni ischemicka ataka, tenzni bolesti hlavy nebo
neurologicky deficit,

paralyza,

trvalé postizeni,

respirani nedostatecnost nebo respira¢ni selhani,

krvéaceni vyzadujici transfuzi nebo zakrok,

kardiovaskularni poranéni, v¢etné perforace nebo disekce cév, komory,
siné, prepazky, myokardia ¢i chlopennich struktur, coz muze vyzadovat
zakrok,

perikardialni efuze nebo srde¢ni tamponada,

hrudni krvaceni,

embolizace zahrnujici vzduch, kalcifikovany material chlopné nebo
trombus,

infekce vcetné septikémie a endokarditidy,

srdecni selhani,

ischemie myokardu nebo infarkt myokardu,

nedostate¢na funkce ledvin nebo selhani ledvin,
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defekt konduké¢niho systému, ktery mize vyzadovat trvaly
kardiostimulator,

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

arteriovendzni (AV) pistél nebo pseudoaneuryzma,

reoperace,

ischemie nebo poranéni nerva ¢i brachidlniho plexu nebo
kompartment syndrom,

restendza,

plicni edém,

pleuralni efuze,

krvéceni, krvaceni vyzadujici transfuzi nebo zékrok,

anémie,

cévni trombdza/okluze,

abnormalni laboratorni hodnoty (véetné elektrolytické nerovnovahy),
hypertenze nebo hypotenze,

alergicka reakce na anestezii, kontrastni médium, materialy prostredku
nebo tkan hovéziho perikardu,

hematom,

synkopa,

bolest nebo zmény (napf. infekce rany, hematom a dal3i komplikace
péce o ranu) v misté vstupu,

intolerance cvi¢eni nebo slabost,

zanét,

angina,

vazovagalni reakce,

srde¢ni selest,

horecka.

Mezi dalsi potencialni rizika spojena s postupem TAVR, bioprotézou
a pouzitim pfislusnych prostredkd a prislusenstvi patfi:

srdecni zastava,

kardiogenni 3ok,

akutni srde¢ni operace,

srdec¢ni selhani nebo nizky srde¢ni vydej,

obstrukce koronarniho toku / naruseni transvalvularniho toku,
tromboza prostiedku s nutnosti zasahu,

tromboza chlopnég,

embolizace prostiedku,

migrace nebo nespravna poloha prostfedku vyzadujici zakrok,
obstrukce vytokové ¢asti levé komory,

rozvinuti chlopné na nezamysleném misté,

stendza chlopné,

cévni spasmus,

strukturalni poskozeni chlopné (opotiebeni, zliomeni, kalcifikace,
roztrzeni cipu / jeho odtrzeni od sloupkd stentu, retrakce cipu, naruseni
soucasti protetické chlopné linii siti, ztlusténi, stendza),
degenerace prostiedku,

paravalvularni nebo transvalvularni leak,

chlopenni regurgitace,

hemolyza,

explantace prostiedku,

nestrukturalni dysfunkce,

mechanické selhani zavadéciho systému a/nebo pfislusenstvi véetné
prasknuti balénku a oddéleni Spicky,

nenouzova reoperace,
alergickd/imunologické reakce na implantét,
poranéni mitralni chlopné.

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodaiském
prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v disledku
jeho pouzivani doslo k zadvazné piihodé, oznamte to vyrobci

a pfislusnému vnitrostatnimu organu, jehoz Udaje naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.



8.0 Navod k pousziti

8.1 Kompatibilita systému

Edwards

Tabulka 5

20 mm 23 mm 26 mm 29 mm

systém systém systém systém
Nazev produktu Model
Transkatetriza¢ni
srdecni chlope 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Zavadéci systém
Edwards 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
COMMANDER
Zavadéci
souprava Edwards 9610ES14 9610ES16
eSheath
Plnici zafizeni 96402 96406
Tvarovaci zafizeni 9600CR

Tvarovaci pfisludenstvi Qualcrimp, zardzka tvarovaciho zafizeni a loader
poskytnuté spolecnosti Edwards Lifesciences

Dalsi vybaveni:

Balénkovy katétr podle uvézeni lékare
Injekeni stikacka o objemu 20 cm?® nebo vétsim
Injekeni stikacka o objemu 50 cm?® nebo vétsim
Trojcestny vysokotlaky uzaviraci kohout
Standardni vybaveni a materidly srde¢ni katetriza¢ni laboratore

a pristup ke standardnimu vybaveni a materidldm operacniho séalu pro
operace srde¢ni chlopné

Skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické systémy

vhodné k pouziti pfi perkutannich koronarnich intervencich)

8.2 Manipulace s THV a jeji pFiprava

Béhem pfipravy prostfedku a jeho implantace dodrzujte sterilni techniku.

8.2.1 Postup p¥i proplachovani THV

Zaftizeni pro transezofagealni nebo transtorakalni echokardiografii
Extra tuhy vodici drat o priméru 0,89 mm (0,035") s vyménnou délkou
Docasny kardiostimulator (PM) a stimula¢ni elektroda
Sterilni oplachovaci misky, fyziologicky roztok, heparinizovany
fyziologicky roztok, 15% redéné rentgenkontrastni médium
Sterilni stal pro ptipravu THV a pfislusenstvi

Pred otevienim nadobu s chlopni peclivé zkontrolujte, zda nenese
zndmky poskozeni (napf. praskla nddoba nebo uzavér, netésnost nebo
chybéjici ¢i poskozené peceti).

VYSTRAHA: Pokud zjistite, Zze nadoba je poskozena, prosakuje,
neobsahuje patii¢né mnozstvi steriliza¢niho prostiedku nebo neni

opatiena neporusenymi pecetémi, THV nesmi byt pouzita

k implantaci, protoze mize byt narusena sterilita.

1. Pripravte si dvé sterilni misy minimalné s 500 ml sterilniho

fyziologického roztoku, ve kterych z THV peclivé oplachnete
steriliza¢ni glutaraldehyd.

2. Opatrné vyjméte sestavu chlopné/drzaku z nadoby, aniz byste se
dotykaly tkané. Ovérte sériové identifikacni Cislo chlopné, které je
nutno porovnat s ¢islem na uzavéru nadoby a zaznamenat do
dokumentace pacienta. Zkontrolujte, zda rdm nebo tkan chlopné
nejevi znamky poskozeni.

3. THV proplachnéte takto:

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

b) Po ponofeni chlopné a drzaku provadéjte pomalé pohyby sem
a tam (za ucelem vyvolani jemného krouzivého pohybu chlopné

a drzaku) po dobu minimalné 1 minuty.
c) THVadrzak premistéte do druhé proplachovaci misy

s fyziologickym roztokem a nejméné jednu minutu provadéjte
jemné pohyby. Ujistéte se, Ze nepouzivate proplachovaci roztok

v prvni mise.
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d) Chlopen musi byt ponechéna v poslednim proplachovacim
roztoku az do jejiho upotfebeni, aby se pfedeslo vyschnuti
tkané.

VYSTRAHA: Béhem pohybovani nebo krouzivého pohybu

chlopné v proplachovacim roztoku se chlopeii nesmi dostat do

kontaktu se dnem ani se sténami proplachovaci misy. Béhem
procesu proplachovani je treba zamezit také pfimému kontaktu
identifika¢niho stitku a chlopné. V proplachovacich misach
nesmi byt zadny jiny pfedmét. Chlopen musi byt udrzovana
hydratovana, aby se predeslo vyschnuti tkané.

8.2.2 Pfiprava systému

1.

10.

11.

12.

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

VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni diiku balénku,
zajistéte, aby proximalni konec diiku balonku nebyl vystaven
ohybani.

Proplachnéte zavadéci systém heparinizovanym fyziologickym
roztokem pres proplachovaci port.

Sejméte distalni kryt baldnku ze zavadéciho systému. Odstrarite
mandrén z distalniho konce lumina vodiciho dratu a odlozZte jej
stranou.

Proplachnéte lumen vodiciho dratu heparinizovanym fyziologickym
roztokem. VloZte mandrén zpét do lumina vodiciho dratu.

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

Umistéte zavadéci systém do vychozi polohy (konec ¢asti pro
uvolnéni napnuti je vyrovnany mezi dvéma bilymi zna¢kami na dfiku
balonku) a ujistéte se, ze $picka ohebného katétru je kryta
proximalnim krytem balénku.

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

Umistéte uzavér loaderu na zavadéci systém, pficemz vnitfek
uzavéru je orientovan smérem k distalni $picce.

Uplné zasurite balénkovy katétr do ohebného katétru.
Odtrhnéte proximalni kryt baldnku pfes modrou ¢ast diiku balénku.

K pInicimu portu balénku pfipevnéte trojcestny uzaviraci kohout.
Naplte stiikacku o objemu 50 cm? nebo vétsi 15-20 ml ztedéného
kontrastniho média a pripojte trojcestny uzaviraci kohout.

Naplnte plnici zafizeni nadmérnym objemem ziedéného
kontrastniho média v poméru k udanému objemu pInéni. Uzaviete
a pfipevnéte k trojcestnému uzaviracimu kohoutu. Zavfete uzaviraci
kohout k pInicimu zafizeni.

Injek¢ni stiikackou vytvarejte podtlak, aby se odstranil vzduch.
Pomalu uvolnéte pist, aby kontrastni médium proniklo do lumina
zavadéciho systému. Opakujte tak dlouho, dokud ze systému
nejsou odstranény vsechny vzduchové bubliny. Nenechavejte

v systému zadny tlak.

VAROVANI: Aby se zabranilo béhem postupu moznym potizim
se zarovnanim chlopné, zajistéte, aby v balonku neziistala
zadna zbytkova kapalina.

Zavfete uzaviraci kohout k zavadécimu systému.

Otacenim knoflikem plniciho zafizeni odebirejte kontrastni médium
do injekeni stiikacky, aby se doséhlo pfiméreného objemu
potiebného k rozvinuti THV.

Zavrete uzaviraci kohout k injek¢ni stiikacce a odstrante injekéni
stikacku.

Ovérte, zda je objem pInéni v plnicim zafizeni spravny.

VYSTRAHA: Plnici zaFizeni udrzujte v zajisténé poloze az do
rozvinuti THV, aby se minimalizovalo riziko pfed¢asného pInéni
balénku a nasledného nespravného rozvinuti THV.

8.2.3 Nasazeni a tvarovani THV na zavadécim systému

1.

Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp zcela ponofte do misy naplnéné
100 ml fyziologického roztoku. Jemné stlacujte, dokud neni zcela
saturované. Krouzivé pohybujte po dobu minimalné 1 minuty. Tento
postup opakujte i ve druhé mise.

Vyjméte THV z drzaku a odstrarite identifikacni Stitek.

Otécejte rukojeti tvarovaciho zafizeni, dokud neni otvor zcela
otevieny. Dvoudilnou zarazku tvarovaciho zafizeni pfipevnéte
k zakladné tvarovaciho zafizeni a zacvaknéte ji na misto.



4. Dle potieby THV ¢astecné tvarujte ve tvarovacim zatizeni, dokud
tésné nepadne do tvarovaciho pfislusenstvi Qualcrimp.

Poznamka: Casteéné tvarovani neni tieba u chlopné o velikosti
20 mm.

5. Umistéte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp pfes THV a zarovnejte
okraj tvarovaciho pfislusenstvi Qualcrimp s vytokem THV.

6. Umistéte THV a tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp do otvoru
tvarovaciho zafizeni. Vlozte zavadéci systém koaxialné v THV 2-3 mm
distalné k modrému dfiku balénku (v oddilu tvarovani chlopné)
zavadéciho systému s chlopni na zavadécim systému orientovanou,
jak je popsano nize:

Antegradni pfistup:

Vtok (konec s vnéjsim textilnim dilem) THV smérem k proximalnimu
konci zavédéciho systému.

=
— —

Retrogradni pfistup:

Vtok (konec s vnéjsim textilnim dilem) THV smérem k distalnimu
konci zavédéciho systému.

=

— —‘"‘ﬁ a——

7. Vystiedte dfik baldnku koaxialné v THV. Tvarujte THV, dokud
nedosahne zarazky Qualcrimp.

8. Sejméte tvarovaci piislusenstvi Qualcrimp z THV a zarazku Qualcrimp
ze zarazky tvarovaciho zatizeni, pficemz koncova zarazka se ponecha
na misté.

9. Vystredte THV v otvoru tvarovaciho zafizeni. Kompletné tvarujte THV,
dokud nedosdhne koncové zarazky, a podrzte ji po dobu 5 sekund.
Zopakujte tento krok tvarovani jesté dvakrat, abyste provedli celkem
3 tvarovani.

Poznamka: Ujistéte se, ze oddil tvarovani chlopné je koaxialné
v THV.

10. Zatadhnéte za dfik balénku a aktivujte zamek balénku, aby byl
zavadéci systém ve vychozi poloze.

11.  Proplachnéte loader heparinizovanym fyziologickym roztokem.
lhned posunujte THV do loaderu, dokud se neukaze zizena spicka
zavadéciho systému.

VYSTRAHA: THV nesmi zistavat pIné vytvarovana a/nebo

v loaderu déle nez 15 minut, protoze by to mohlo mit za
nasledek poskozeni cipt, coz by negativné ovlivnilo funkénost
chlopné.

12. Pripevnéte uzavér loaderu k loaderu, opétovné proplachnéte
ohebny katétr a zaviete uzaviraci kohout k zavadécimu systému.
Odstrante mandrén a proplachnéte lumen vodiciho dratu
zavadéciho systému.

VYSTRAHA: Udrzujte THV hydratovanou, dokud neni
pripravena k implantaci, aby se zabranilo poskozeni cipi, coz
by mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné.

VAROVANI: LékaF musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou
orientaci THV, aby se predeslo riziku vazného poranéni
pacienta.

8.3 Predilatace nativni chlopné a zavedeni THV

Predilataci nativni chlopné a zavedeni THV je tfeba provadét v lokalni a/
nebo celkové anestezii za sou¢asného monitorovani hemodynamickych
parametrd v katetriza¢ni laboratofi / na hybridnim opera¢nim sale se
skiaskopickym a echokardiografickym vybavenim.

Podavejte heparin za ucelem udrzeni ACT > 250 sekund.

VYSTRAHA: Pouzivani kontrastniho média je nutné monitorovat,
aby se snizilo riziko poskozeni ledvin.

P¥i lécbé selhavajicich bioprotéz je tieba se vyvarovat balonkové
valvuloplastiky, nebot ta miize mit za nasledek embolizaci
bioprotetického materialu a mechanické naruseni cipt chlopni.
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8.3.1 Zakladni parametry
1. Provedte angiogram s projekci chlopné kolmo k obrazovce.

2. U aortélni implantace vyhodnotte vzdélenosti levého a pravého
koronarniho Usti od aortalniho anulu ve vztahu k vy$ce rdmu THV.

Zavedte elektrodu kardiostimulatoru (PM) a spravné ji umistéte.

4. Nastavte stimula¢ni parametry tak, aby dosahly stimulace 1:1,
a ovérte stimulaci.

8.3.2 Predilatace nativni chlopné

Predilatujte nativni aortélni chlopen podle uvazeni lékare v souladu
s navodem k pouziti vybraného katétru pro balénkovou aortalni
valvuloplastiku.

VYSTRAHA: Implantace chlopné nesmi byt provedena, nelze-li
balének béhem valvuloplastiky zcela naplnit.

8.3.3 Zavedeni THV

1. Pfipravte soupravu zavadéciho pouzdra Edwards podle jejiho
navodu k pouZziti.

Podle potieby predilatujte cévu.

Zavedte pouzdro podle jeho navodu k pouziti.

Vkladejte sestavu loaderu do pouzdra, dokud se loader nezastavi.

DA LN

Posouvejte zavadéci systém, dokud THV nevystoupi z pouzdra.

VYSTRAHA: Aby se minimalizovalo riziko poskozeni cév
u iliofemoralniho pfistupu, nema byt THV pouzdrem posouvana,
pokud hrot pouzdra neni za bifurkaci.

VYSTRAHA: THV nesmi ziistat v pouzdru déle nez 5 minut,
protoze by to mohlo mit za nasledek poskozeni cipu, a tim
negativni ovlivnéni funkénosti chlopné.

6. Vrovné Casti vaskulatury za¢néte nastavovat chlopen tak, ze
deaktivujete zamek balénku a budete tdhnout balonkovy katétr
rovné dozadu, dokud nebude vidét ¢ast vystrazné znacky. Nesmite
jej tdhnout za vystraznou znacku.

VAROVANI: Aby se zabranilo moznému poskozeni diiku balénku,
zajistéte, aby proximalni konec diiku balénku nebyl vystaven
ohybani.

VAROVANI: Pokud neni srovnani chlopné provedeno v rovné
casti, mohou s timto krokem nastat potize, které mohou
zplsobit poskozeni zavadéciho systému a nemoznost naplnit
balének. K posouzeni anatomického zak¥iveni miize pomoci
pouziti alternativnich skiaskopickych zobrazeni. Pokud béhem
umistovani chlopné vznika nadmeérné napéti, je nutné premistit
zavadéci systém do jiné rovné casti aorty a uvolnit kompresi
(nebo napéti) v systému.

Aktivujte zdmek baldnku.

K umisténi THV mezi distalni znacky pro umisténi chlopné pouzijte
kolecko pro jemné sefizeni.

Poznamka: Koleckem pro jemné sefizeni neotacejte, jestlize
zamek balénku neni aktivovany.

VAROVANI: Aby se minimalizovalo riziko nespravného rozvinuti
THV nebo embolizace THV, neumistujte THV za distalni znacku
pro umisténi chlopné.

VYSTRAHA: Aby se zabranilo ztraté polohy vodiciho dratu,

béhem nastavovani chlopné udrzujte polohu vodiciho dratu.
7. Kpfistupu k chlopni a pies chlopen pouzijte kolecko ovladajici

ohebnost.

Poznamka: Ovérte orientaci loga spole¢nosti Edwards, abyste

zajistili spravné ohybani.

Poznamka: Zavadéci systém artikuluje ve sméru opacném od

proplachovaciho portu.

8. Deaktivujte zdmek balonku a vytdhnéte hrot ohebného katétru do
stredu trojité znacky. Aktivujte zdmek balénku.

9. Umistéte THV vzhledem k chlopni.

10. Podle potieby pouzijte kolecko ovlddajici ohebnost k Upravé
koaxidlnosti THV a kolec¢ko pro jemné sefizeni k Upravé polohy THV.

11. Pred rozvinutim zajistéte, aby THV byla spravné umisténa mezi
distalnimi znackami pro umisténi chlopné a hrot ohebného katétru
byl nad trojitou znackou.

12.  Zahajte rozvinovani THV:

a) Odjistéte plnici zafizeni poskytnuté spole¢nosti Edwards
Lifesciences.



b) Ujistéte se, Ze je zajisténa hemodynamicka stabilita, a zahajte
rychlou stimulaci. Jakmile arteriadlni krevni tlak klesne na
hodnotu 50 mmHg nebo nizsi, plnéni balonku maze zacit.

c) Pomoci pomalého fizeného plnéni rozvirite THV celym
objemem v plnicim zafizeni, pockejte 3 sekundy a zkontrolujte,
zda je nadrzka plniciho zafizeni prazdnd, aby bylo zajisténo
kompletni naplnéni balénku.

d) Vyprazdnéte balonek. Kdyz je baldnek zcela vypustény,
vypnéte kardiostimulator.

8.3.4 Vyjmuti systému

1. Zavadéci systém narovnavejte a soucasné jej vytahujte. Zkontrolujte,
zda je hrot ohebného katétru zajistény nad trojitou znackou.
Vytahnéte loader k proximalnimu konci zavadéciho systému.
Vyjméte zavadéci systém z pouzdra.

Poznamka: U subklavialné-axilarniho pfistupu udrzujte zavadéci
systém uvnitf pouzdra, dokud nebudete pfipraveni vyjmout
vSechny prostfedky naraz jako jednu jednotku.

VYSTRAHA: Zavadéci systém pied vyjmutim zcela narovnejte,
aby se minimalizovalo riziko poranéni cévy.

8.4 Ovéreni polohy THV a méreni

Zméfte a zaznamenejte hemodynamické parametry.

1.V pfislusnych pfipadech provedte angiogram pro vyhodnoceni
fungovani prostiedku a koronérni prichodnosti.
Zméfte a zaznamenejte transvalvularni tlakové gradienty.
Pokud je hladina ACT odpovidajici (napf. dosahuje < 150 s), vyjméte
vsechny prostredky.
Pokyny k odstranéni pouzdra zavadéce naleznete v jeho navodu
k pouziti.

4. Uzavrete misto vstupu.

9.0 Zptisob dodani

STERILNI: Chlopen je dodavana sterilizovana v roztoku glutaraldehydu.

Zavéadéci systém a pfislusenstvi jsou dodavany sterilizované plynnym
etylenoxidem.

THV je dodévéna nepyrogenni, ponofena do pufrovaného
glutaraldehydu v zapeceténé plastové nadobé. Kazda nddoba je
odesilana ve skladovaci krabicce s indikatorem teploty, ktery zjistuje
vystaveni THV extrémnim teplotdm. Skladovaci krabicka je pred
odeslanim uzaviena do polystyrénového obalu.

9.1 Skladovani

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

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

10.0 Bezpecnost v prostiedi MR

fon\

Neklinické testy prokazaly, Ze transkatetriza¢ni srdecni chloper Edwards
SAPIEN 3 je bezpecna pfi zachovani specifickych podminek MR. Pacient

s timto prostfedkem maze byt bezpecné skenovan ihned po implantaci

tohoto prostiedku v pfipadé, ze jsou spInény nésledujici podminky:

Bezpecné pfi zachovani specifickych podmi-
nek MR

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

« maximalni celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR)
uvedend systémem MR 2,0 W/kg (pfi bézném provoznim rezimu).

Za vyse uvedenych podminek skenovani se ocekava, ze
u transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné dojde k maximalnimu nardstu teploty
03,0 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovani pfi skenovani v systému MR o sile pole 3,0 T
sahal obrazovy artefakt zplisobeny implantatem do vzdalenosti 14,5 mm
u obraz(i metodou spinového echa a 30 mm u obraz{i metodou
gradientniho echa. Artefakt zakryva na obrazech metodou gradientniho
echa lumen prostredku.

Implantat nebyl hodnocen v jinych systémech MR nez 1,5 T nebo 3,0 T.
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U implantace chlopen v chlopni nebo v pfitomnosti jinych implantati se
pred zobrazenim MR fidte bezpec¢nostnimi informacemi MR pro
chirurgickou chlopen nebo jiné prostiedky.

11.0 Kvalitativni a kvantitativni informace vztahujici
se k THV

Tento prostiedek obsahuje nasledujici latky definované jako CMR 1B pfi
koncentraci prevysujici 0,1 % hmot./hmot.:

Kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. EC 231-158-0

Soucasny stav védeckého poznani vede k zavéru, ze zdravotnické
prostiedky vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin nerezové oceli
nepiedstavuji zvysené riziko rakoviny nebo nepfiznivych Gcinkd na
reprodukéni systém.

Nasledujici tabulka uvadi kvalitativni a kvantitativni informace
o materialech a latkach obsazenych v THV:

Tabulka 6

Latka CAS Rozsah hmotnosti
modelu (mg)

Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikl 7440-02-0 148-405
Chrom 7440-47-3 85,2-230
Polyetylentereftalat 25038-59-9 102-170
Kolageny, hovézi, polymery | 2370819-60-4 58,3-141
s glutaraldehydem
Molybden 7439-98-7 40,3-115
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 17,5-25,5
Polyetylen 9002-88-4 14,2-19,7
Zelezo 7439-89-6 0-10,9
Titan 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Kremik 7440-21-3 0-1,64
Oxid titanicity 13463-67-7 0,219-0,752
Polybutylat 24936-97-8 0,273-0,383
Uhlik 7440-44-0 0-0,274
Oxid antimonity 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Sira 7704-34-9 0-0,109
Barevna pfisada D&C Green 128-80-3 0,0394-0,0578
¢.6
Oxid kiemicity 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683-0,00128
Kyselina 4- 121-65-3 0,000286-0,000430
dodecylbenzensulfonova

12.0 Shrnuti bezpecnosti a klinické funkce (SSCP)

SSCP bylo upraveno v souladu s klinickym hodnocenim oznameného
subjektu, kterému byl udélen certifikat CE. SSCP obsahuje pfislusné
shrnuti stejnych informaci.

Oznameny subjekt vzal na védomi diivody poméru pfinosu a rizik pro
kratkodobou a dlouhodobou bezpecnost a ucinnost platformy SAPIEN 3
a souhlasil s nimi.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda celé platformy SAPIEN 3
s pozadavky na ucinnost (GSPR) z hlediska bezpecnosti (MDR GSPR1),
ucinnosti (MDR GSPR1), prijatelnosti vedlejsich Gc¢ink( (MDR GSPR 8),
pouzitelnosti (MDR GSPR5), Zivotnosti prostiedku (MDR GSPR6) a
pfijatelného profilu pfinost a rizik (MDR GSPR8).

SSCP pro tento zdravotnicky prostifedek naleznete na adrese https://
meddeviceinfo.edwards.com/.



Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostfedkl / Eudamed
naleznete SSCP pro tento zdravotnicky prostfedek na adrese https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostiedku -
identifikator prostfedku (UDI-DI)

Zakladni identifikator UDI-DI je pfistupovym klicem k informacim
souvisejicim s prostfedkem zanesenym v databdazi Eudamed. Zakladni
identifikator UDI-DI chlopni, zavadéciho systému a pouzdra Ize pouzit
k vyhledani SSCP.

Nasledujici tabulka obsahuje zékladni identifikator UDI-DI:

Tabulka 7
Model
Zakladni
20mm 23mm 26mm 29mm | identifika-
Produkt systém | systém | systém | systém | tor UDI-DI
Transkatetri-
Eifg;);fecn' 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
Edwards (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
SAPIEN 3
Zavadéci
systém
9610TF20|9610TF23|9610TF26]|9610TF29| 0690103D00
Edwards 3COMO00TC
COMMANDER
Zavadéci
souprava 9610ES16| 0690103D00
Edwards 9610E514 3S3E00ONT
eSheath
e 0690103D00
Plnici zafizeni 96402 96406 3INDOOOTG
Tvarovaci
e 0690103D00
zafizeni 9600CR 3CRIO00TH
Edwards

14.0 Ocekavana zivotnost prostredku

Transkatetriza¢ni srde¢ni chlopen Edwards byla podrobena rigoréznim
preklinickym zkouskam odolnosti v souladu s pozadavky pro testovani
chlopni, klinickym studiim a sledovéni po uvedeni na trh. Chlopné prosly
Uspésné testy nepretrzitého pouzivaniv délce 5 let. Klinické udaje navic
ukazuji trvanlivost s dalSim sledovanim v délce 5 let. Skute¢na Zivotnost
se stale studuje a u jednotlivych pacientt se lisi.

15.0 Informace o pacientovi

Implantac¢ni karta pacienta se dodava s kazdou THV. Po implantaci
vypliite viechny pozadované informace a predejte implantacni kartu
pacientovi. Sériové Cislo naleznete na obalu. Tato implantacni karta
umoziuje pacientdim informovat poskytovatele zdravotni péce o tom,
jaky typ implantatu maji, kdyz pottebuji osetreni.

16.0 Vyjmuta THV a likvidace prostiredku

Explantovanou THV je tfeba umistit do vhodného histologického
fixacniho roztoku, napfiklad do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu,
a zaslat zpét spolec¢nosti. Chlazeni neni za téchto okolnosti nutné.
Soupravu na explantaci ziskate na pozadani od spolec¢nosti

Edwards Lifesciences.

S pouzitymi prostiedky se mGze zachazet a mohou se likvidovat stejnym
zputsobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpecné materialy.
S likvidaci téchto prostiedki nejsou spojena Zadna zvlastni rizika.

17.0 Klinické studie
Klinicky pfinos uvadi SSCP.
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Hasznalati utasitas

A transzkatéteres szivbillenty(i beliltetését kizardlag olyan orvos
végezheti, aki részt vett az Edwards Lifesciences képzésben. A betiltetést
végz6 orvosnak jartasnak kell lennie a standard katéterezési

orvosnak kell kivalasztania a beteg anatémiajat és a vonatkozo
kockazatokat figyelembe véve.

1.0 Az eszkoz leirasa

Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentylirendszer

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyG- (THV-) rendszer az
Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentylbdl és
behelyezérendszerekbdl all.

- Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyii (1. abra)

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty( (THV) ballonnal
tagithato, sugarfogo, kobalt-krom keretbdl, szarvasmarha
perikardiumbdl képzett haromvitorlas bioldgiai billentyibdl, valamint
polietilén-tereftalat (PET) szovetli belsé és kiils6 szoknyéabal all. A vitorlak
a Carpentier-Edwards ThermaFix eljarasnak megfeleléen kezeltek.

A THV-t olyan nativ anulus-mérettartomanyban kell beultetni, amely
megfelel az aortaanulus bazélis gy(ir(inél, szisztolé alatt mért
haromdimenzios tertletének (1. tablazat):

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

anulusanak Teriiletszarmazta-| A THV
mérete (TEE)" Teriilet tott 4tmérd mérete
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

A THV ajanlott méreteit a nativ billenty(i anulusanak transzézofagealis
echokardiogréfiaval (TEE) vagy komputertomografiaval (CT)
meghatdrozott mérete alapjan allapitottak meg. A THV méretének
megvalasztasakor figyelembe kell venni a beteg anatomiai sajatosséagait,
illetve a kiilonb6z6 képalkoté modszereket.

Megjegyzés: Az alul- vagy feliilméretezéssel kapcsolatos kockazat
mérlegelendé a paravalvularis szivargas, az
implantatumelvandorlas és/vagy az anulusruptura kockazatanak
minimalisra csokkentése érdekében.

"A kétdimenzios képalkotas korlatai miatt a kétdimenziés TEE képalkotast
ki kell egésziteni haromdimenzids teriiletmérésekkel.

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty(k elégtelentl miikodé
bioprotézisbe torténd belltetésével kapcsolatos méretezési javaslatokat
a 2. tablazat tartalmazza:

2. tablazat

A sebészi THV-in-THV (a nativ billentyii ATHV
miibillentyii valodi anulusanak mérete) mérete
belsé atmérsje [
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo, Carpentier-Edwards,
Edwards COMMANDER, Edwards eSheath, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, eSheath, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp,
RESILIA, a SAPIEN, SAPIEN 3, ThermaFix és VFit az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az
adott tulajdonosé.

15

Megjegyzés: A sebészi miibillentyi valodi bels6é atmérdje kisebb
lehet, mint a billentyii hivatalosan megadott mérete. Amikor a
transzkatéteres szivbillentyi-beiiltetés korabban transzkatéteresen
beiiltetett billentyiibe torténik (THV-in-THV), a nativ billentyi
anulusanak méretét kell figyelembe venni a beiiltetend6 THV
megfelel6 méretének kivalasztasakor. Elégteleniil miik6do, sztent
nélkiili bioprotézis esetében a nativ anulusra vonatkoz6 méretezési
javaslatot kell figyelembe venni. Az elégteleniil miikodo bioprotézis
méreteit meg kell hatarozni ahhoz, hogy a megfelel6 méreti THV
keriilhessen beiiltetésre. A sziikséges mérések kivitelezéséhez a
legmegfelelobb a komputertomografia, a magneses rezonancias
képalkotas és/vagy a transzézofagealis echokardiografia
alkalmazasa.

Az Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty(k elégtelentl miikodé
INSPIRIS RESILIA 19-25 mm-es sebészeti aorta-bioprotézisbe torténé
beliltetésével kapcsolatos, sorozatteszteken alapulé méretezési
javaslatokat az alabbi 3. tablazat tartalmazza:

3. tablazat

INSPIRIS RESILIA aortabillentyti A THV mérete
(tipusszam: 11500A)* Cimkén

feltiintetett méret

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

*Az INSPIRIS RESILIA aortabillenty(i 19-25 mm-es 11500A tipusa VFit
technolégiaval rendelkezik, vagyis olyan kiterjesztheté savokat és
fluoroszkoépiaval nyomon kovetheté méretjeldléseket tartalmaz, amelyek
alkalmasak a jovébeli valve-in-valve eljarasok elvégzéséhez. Az

INSPIRIS RESILIA aortabillentyd 11500A tipusara vonatkozéan jelenleg
nem all rendelkezésre a valve-in-valve eljrasra vagy a kiterjesztés
funkciora vonatkozo klinikai adat. Még nem értékelték, hogy a
szdvetbendvés milyen hatassal van az INSPIRIS RESILIA aortabillentyd
kiterjesztés funkciojara.

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

Megjegyzés: Az INSPIRIS RESILIA aortabillentyii 27-29 mm méretii
11500A tipusa nem tartalmaz VFit technoldgiat, igy esetében
kovesse a sebészi billentyii 2. tablazatban lathaté, valédi belsé
atméro méretezését.

Megjegyzés: A THV kinyitasahoz sziikséges térfogat pontos értéke
valtozhat a bioprotézis bels6 atmérojétol fiiggben. Bizonyos
tényezoket, példaul a meszesedést és a pannuszt nem mindig lehet
pontosan vizualizalni a képalkotas soran, és ezek az elégteleniil
miikodo bioprotézis effektiv belsé atméréjét a valodi belsé
atméronél kisebb méretiire csokkenthetik.

Ezeket a tényezoket mérlegelni kell a THV névleges kinyitasara és
optimalis horgonyzasara legalkalmasabb THV méretének
kivalasztasahoz. Ne Iépje tul a névleges szakadasi nyomast. A
feltoltési paramétereket lasd a 4. tablazatban.

- Edwards COMMANDER behelyezérendszer (3. abra)

Az Edwards COMMANDER behelyezérendszer a bioprotézis behelyezését
konnyiti meg.

A billenty( ballonra illesztését és a THV kovetését és pozicionalasat
segit6 hajlithato katéterbdl all. A behelyezérendszer elkeskenyedd
csuccsal rendelkezik, ami megkonnyiti a billenty(n torténd athaladast. A
nyélhez tartozik egy hajlitokerék, amelynek segitségével a

hajlithato katéter iranyithato, emellett van egy ballonzar és egy
finombeallito kerék, amelyek megkonnyitik a billenty( pozicionalasat a
céltertileten belil. A behelyezérendszer vezetédrétlumenében egy
vezetGszonda talalhatoé. A ballonkatéteren sugarfogo billenty(ibeigazitd
jelzések vannak, amelyek meghatarozzak a ballon munkahosszat. A
ballonon taldlhaté sugarfogé kozéppontjelzés a billenty( pozicionalasat
hivatott segiteni. A ballontdl proximalisan elhelyezkedé tripla sugarfogo
jelzés a hajlithato katéter helyzetét jelzi a billentyU kinyitasa soran.

A billenty kinyitasdhoz szikséges feltoltési paraméterek a kdvetkezdk:




4. tablazat

Névleges Névleges
Névleges feltoltési szakadasi
Tipus ballonatméro térfogat nyomas (RBP)
9610TF20 20 mm 11 ml 7 atm
9610TF23 23 mm 17 ml 7 atm
9610TF26 26 mm 23 ml 7 atm
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm

+ Edwards hiively
Olvassa el az eszkoz leirasat az Edwards hiively hasznalati utasitasaban.
« Qualcrimp szoritétartozék

A Qualcrimp szoritotartozékot a THV 6sszeszoritasa soran kell hasznalni
(2. dbra).

« Betolto

A betolté a behelyezérendszer hiivelybe valé bevezetésének
elésegitésére szolgal (4. bra).

« Edwards szorito és szoritouitk6zo (5. abra)

Az Edwards szorit6 csokkenti a billenty( atméréjét, hogy fel lehessen
er6siteni azt a behelyezérendszerre. A szoritd egy burkolatbdl és egy
kompresszids szerkezetbdl all, amelyet a burkolaton talalhat6 nyél
segitségével lehet 6sszezarni. A kétrészes szoritoltkodzé a billentyd kivant
atméréjlvé torténé Osszeszoritasara szolgal.

« Feltoltéeszkoz

A billenty kinyitasara egy zaromechanizmussal rendelkezé
feltoltéeszkoz szolgal.

Megjegyzés: A megfelel6 térfogat érdekében a behelyezérendszert
az Edwards Lifesciences altal biztositott feltoltéeszkozzel kell
hasznalni.

2.0 Alkalmazasi teriilet

A bioprotézis szivbillenty(icserére szoruld betegeknél térténd
alkalmazasra szolgal. A behelyezérendszer és a tartozékok célja, hogy
megkonnyitse a bioprotézis transzfemordlis, transzszeptalis, subclavia/
axillaris hozzéféréssel torténé behelyezését.

3.0 Javallatok

1. AzEdwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentytrendszer
hasznalata a nativ meszes aortasztenézisban szenvedd szivbetegek
esetében javallott, a nyitott szivm(itét mutéti szempontbdl fennéllé
barmilyen szintl kockazata esetén.

2. AzEdwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty(irendszer
hasznalata olyan tlinetekkel jaro, elégtelentl miikodé (sztenotikus,
regurgitalé vagy kombinalt) transzkatéteres bioldgiai aorta-
mubillentyli vagy sebészi bioldgiai aotra- vagy mitralis mdbillentyd
okozta szivbetegségben szenvedd betegek esetében javallott, akiket
egy szivsebészt is magaban foglald, szivspecialistakbol allo
orvoscsoport a nyilt m(itéti terapia szempontjabdl magas vagy annal
nagyobb kockazattal rendelkez6nek mindsitett (azaz a 30 napon
beliili mdtéti mortalitasuk becsiilt kockazata a Society of Thoracic
Surgeons (STS, Mellkassebészeti Tarsasag) kockazati értékelése,
illetve egyéb, az STS kockazati kalkuldtora altal nem mért klinikai
tarsbetegségek alapjan > 8%).

4.0 Ellenjavallatok

Az Edwards SAPIEN 3 THV-rendszer alkalmazdsa az aldbbi betegeknél
ellenjavallt:

« Akik nem tolerdljék a véralvadasgatlo/trombocitaaggregacio-gatlo
kezelést, illetve akiknél aktiv bakterialis endokarditisz vagy egyéb aktiv
fert6zés all fenn.

5.0 Figyelmeztetések

« Ezeket az eszkozoket kizardlag egyszeri hasznalatra tervezték, szanjak,
és STERILEN forgalmazzak. Ne sterilizalja ujra és ne hasznalja fel Gjra
az eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek alatamasztjak az
eszkozok felujitas utani sterilitasat, pirogénmentességét és
mukodbképességét.
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« ATHV helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvularis szivargas, az
implantatumelvandorlas és/vagy az anulusruptura kockazatanak
minimdlisra csokkentéséhez.

« Azorvosnak a THV beliltetése el6tt meg kell bizonyosodnia annak
helyes tajolasarol.

- Kalciumanyagcsere-zavarral él6 betegeknél felgyorsulhat a THV
elhasznalodasi folyamata.

« Azingerl6vezeték okozta kilyukadas elkeriilése érdekében az
ingerlévezetéket a beavatkozas teljes id6tartama alatt figyelni kell.

« A THV-t folyamatosan nedvesen kell tartani, ugyanakkor az nem
érintkezhet a kiszallitdsakor hasznalt tarolboldaton és steril fizioldgids
séoldaton kivil semmilyen mas oldattal, antibiotikummal, vegyi
anyaggal stb. a billentyl mikodését befolyasolo vitorlasériilés
megel6zése érdekében. A THV-t ki kell cserélni, ha a beavatkozas sordn
barmikor helytelenil kezelik vagy sériilés éri a THV vitorlait.

A kobaltra, nikkelre, krémra, molibdénre, titdnra, manganra, sziliciumra,
szarvasmarha szdvetre és/vagy a polimer anyagokra tulérzékeny
betegekben ezek az anyagok allergias reakcidkat vélthatnak ki.

+ Ne haszndlja a THV-t, ha a biztonsagi védézar sérilt, mivel ilyen

esetben annak sterilitdsa nem garantalt.

Ne hasznalja a THV-t, ha a hémérséklet-indikator aktivalodott, mivel

ilyen esetben a billentyl miikodése nem garantalt.

» Ne haszndlja a THV-t a lejarati id6én tul, mivel ilyen esetben a sterilitas
és a billenty(i miikodése nem garantalt.

« Ne haszndlja a THV-t, ha a tarol6oldat nem fedi teljesen a THV-t, vagy

ha a THV sériilt.

Kezelje megfeleléen a behelyezérendszert, és ne hasznélja azt és a

tartozékokat, ha a steril csomagolé véddéboritasok vagy barmelyik

komponens fel van nyitva, megsériilt, nem 6blithet6 at, illetve ha lejart

a szavatossaga.

« Ha nem egyenesitik ki az eltavolitas el6tt a behelyezérendszert, az a
beteg sérlléséhez vezethet.

« Az olyan hozzéférési jellemzék, mint példaul a sulyos obstrukciot okozd

vagy korkords meszesedés, nagyfoku kanyargossag, 5,5 mm-nél (a 20,

23 és 26 mm méretl SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillenty( esetén)

vagy 6,0 mm-nél (a 29 mm méretl SAPIEN 3 transzkatéteres

szivbillenty( esetén) kisebb ératmérd kizarhatja a hiively biztonsagos
behelyezését és ezt gondosan ki kell vizsgalIni az eljaras elkezdése elétt.

A billenty( beliltetése utan a betegeket az orvosuk altal meghatéarozott

maédon véralvadasgatlé/trombocitaaggregacié-gatlé terdpidban kell

részesiteni a billentyltrombozis, illetve a tromboembdlias események
kockazatanak minimalizaldsa érdekében, kivéve ha az ellenjavallt. Ezt
az eszkdzt nem vizsgaltak véralvadasgétlas alkalmazasa nélkiili
hasznalatnal.

Az eljarast fluoroszkopias ellenérzés mellett javallott végezni. Egyes

fluoroszkdpias ellendrzés mellett végzett eljarasokat 6sszefliggésbe

hoztak a bér sugdrsériilésének kockazataval. Ezek a sérilések
fajdalmasak és nagyon csunyak lehetnek, illetve hosszan tarthatnak.

A klinikailag jelent6s koszoruér-betegségben szenvedd betegeknél

koriltekintéen kell eljarni a billenty beliltetésekor.

« Azolyan betegeket, akiknek korabban beliltetett bioprotézisiik van, a
billentyli megfelel6 elhelyezése és kinyitasa érdekében nagyon
gondosan kell kivizsgalni a billentyl beliltetése el6tt.

- Elégtelentl miikodé bioprotézisek kezelésében keriilendd a ballonos
valvuloplasztika hasznalata, mivel az a bioprotézis anyaganak
embolizaciéjahoz és a billenty( vitorldinak szakaddsahoz vezethet.

6.0 Ovintézkedések

« ATHV hosszu tavu tartéssagat még nem allapitottdk meg. Rendszeres
orvosi utdnkovetés javasolt a billentylmdkodés ellenérzése
érdekében.
A glutaraldehid bér-, szem-, orr- és torokirritaciot okozhat. Kerllje az
oldattal vald tartds vagy ismételt érintkezést, vagy annak belélegzését.
Csak megfeleld szell6ztetés mellett hasznalja. Ha a borre kerdil, az
érintett fellletet azonnal dblitse le vizzel; ha szembe keriil, azonnal
forduljon orvoshoz. A glutaraldehid-expoziciéval kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el az Edwards Lifesciences vallalattol
beszerezheté anyagbiztonsagi adatlapot.
« A THV-beliltetés biztonsagossagat és hatasossagat még nem
allapitottak meg a kévetkezékkel rendelkezé betegeknél:

+ Nem elmeszesedett aortaanulus

« Veleszlletett unikuszpidalis aortabillentyd

+ Barmilyen poziciéban jelen 1évé mlbillentytgydrd

« Sulyos kamrai diszfunkcié < 20%-os ejekcios frakcidval

« Hipertrofias kardiomiopatia obstrukciéval vagy obstrukcié nélkil



Aortabillentylin keresztiili alacsony aramlasi sebességgel és alacsony
nyomasgradienssel jellemezhet6 aortasztendzis

Tarsuld paravalvularis szivargds egyidejli fennallasa ott, ahol az
elégtelentl miikddé bioprotézis nem régzil biztonsdgosan a nativ
anulusba vagy szerkezetileg nem ép (pl. kerettorés)

Az elégtelentll mUikodo bioprotézis egyik vitorldja részlegesen levalt,
és az aortaban val6 elhelyezkedése miatt elzarhat egy koszoruér-
szajadékot

Terjedelmes elmeszesedett aortabillenty(-vitorlak a koszoruér-
szajadékok kozvetlen kozelében.

Jelentds aortabetegség, beleértve a hasi aorta vagy mellkasi
aneurizmat, amelyet 5 cm-es vagy annal nagyobb maximalis
luminalis atmérével hatdroznak meg; a hasi vagy mellkasi aorta
kifejezett kanyargdssaga (hiperakut kanyarulat), aortaiv ateromaja
(kulonosen ha vastag [> 5 mm], kiallé vagy fekélyes) vagy sztikulete
(kulonosen meszesedéssel és feliileti szabalytalansagokkal), a
mellkasi aorta sulyos ,szétnyildsa” és kanyargossaga.

Ha az ellenallas jelentésen megndvekszik a katéternek az érrendszeren
keresztiili el6retolasakor, akkor dllitsa le az eléretolast és vizsgélja ki az
ellenallas okat, miel6tt folytatnd. Ne eréltesse az el6rehaladast, mert ez
névelheti az érrendszeri szovédmények kockazatat.

A beavatkozast kovetéen megfelel6 antibiotikum-profilaxis javasolt a
mubillentyt infekcidja és endokarditisz szempontjabdl veszélyeztetett
betegek esetén.

Tovabbi 6vintézkedések javasoltak elégtelentl miikodd
mitralisbillentyU-bioprotézis transzszeptalis kicserélésénél a
kovetkezok fennallasa esetén: a transzszeptalis technikahoz sziikséges
biztonsagos transzvendzus femoralis behatolast akadalyozo eszkoz,
trombus vagy egyéb rendellenesség jelenléte a vena cavaban; a
biztonsagos transzszeptalis behatolast megakadalyozo pitvari
szeptumzard eszkoz vagy kalcium.

Az inhdrok becsipédésének elkeriilésére kiilonés gondossaggal kell
eljarni a mitralis billenty( cseréje soran, ha az elsédleges beliltetés
soran inhdrmegtarté eljdrasokat alkalmaztak.

A beavatkozassal jar6 kockazatokat és elényoket mérlegeld
kezel6orvos véleménye alapjan a billenty( viszonylag fiatal betegekbe
is beultethetd, dambdr a billentyl hosszabb tavu tartéssaga jelenleg is
foly¢ klinikai vizsgalatok targyat képezi.

A billentydvitorla megfelel6 koaptéacidja érdekében ne toltse fel a
sziikségesnél nagyobb mértékben a kinyitasra hasznalt ballont,
ellenkezé esetben ez befolyasolhatja a billenty(i miikodését.

Az olyan betegeket, akiknek mitralis mubillenty(ijiik van, a THV
megfelel6 elhelyezése és kinyitasa érdekében nagyon gondosan kell
kivizsgalni a THV betiltetése el6tt.

A subclavicularis/axillaris hozzaférés kockazata alacsony és
elfogadhatd, ugyanakkor a subclavicularis/axillaris hozzaférés
megfontolandd, ha az orvos ugy itéli, hogy a transfemoralis hozzaférés
fokozott kockazatokkal jarhat.

Bal axillaris megkozelitésnél a bal arteria subclavia ~ =90°-0s szogben
valé eredése az aortaivbdl éles szoget jelent, és ez a hiively lehetséges
megtoréséhez, az arteria subclavia vagy arteria axillaris disszekciéjahoz
vagy az aortaiv sériiléséhez vezethet.

Bal/jobb axillaris megkozelitésnél az eljaras alatt ellenérizze az dramlas
meglétét a bal arteria mammaria interndban (LIMA), illetve a jobb
arteria mammaria interndban (RIMA), és monitorozza a nyomast az
azonos oldali arteria radialisban.

Amennyiben egy ,THV elégteleniil m(ikodé bioprotézisbe” keriil
beliltetésre, a rezidualis kozépgradiens magasabb lehet, mint azok az
értékek, melyeket ugyanolyan méret(i eszk6z nativ aortaanulusba
torténd beliltetésekor megfigyeltek. Amennyiben a beavatkozas utan a
kozépgradiens emelkedett, az adott beteg szoros utankovetése
javasolt. Fontos a meglévé bioldgiai mubillenty(i gyartojanak,
tipusanak és méretének meghatarozasa, hogy a megfeleld billentyd
keriiljon betltetésre és a beteg-protézis hibas parositasa elkerilhetd
legyen. Tovabba a beavatkozas el6tt képalkoto vizsgalatok
sziikségesek a belsé atméré minél pontosabb meghatarozasara.

7.0 Lehetséges nemkivanatos események

A teljes eljarassal kapcsolatos potencidlis kockazatok, beleértve a
bevezetést, a szivkatéterezést, valamint a helyi és/vagy éltalénos
érzéstelenitést:

- Halal

« Sztrok/atmeneti iszkémias torténés, klaszterek vagy neurolégiai deficit
- Paralizis

« Tartos rokkantsag

« Légzési elégtelenség
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« Transzfuziét vagy beavatkozast igényl6 vérzés

Kardiovaszkularis sériilés, beleértve az erek, a kamra, a pitvar, a
szeptum, a szivizom vagy a billentyUstrukturak perforaciojat vagy
disszekciojat, amely beavatkozast igényelhet

Perikardidlis folyadékgyulem vagy szivtamponad
« Mellkasi vérzés

« Levegd, meszes billentytidarabok vagy trombus eredetti embolizacié
Fert6zés, beleértve a szeptikémiat és endokarditiszt
Szivelégtelenség

« Miokardialis iszkémia vagy szivinfarktus

Veseelégtelenség vagy veseledllas

Ingeriletvezetd rendszer kdrosodasa, amely dllandé pacemakert tehet
szlikségessé

Aritmidk, beleértve a kamrafibrillaciét (VF) és a kamrai tachycardiat
(V)

« Retroperitonealis vérzés

Arteriovendzus (AV) fisztula vagy dlaneurizma

« Reoperacié

Iszkémia vagy idegsériilés vagy a brachialis plexus sériilése vagy
kompartment szindréma

« Resztenozis

- Tidéodéma

« Pleurdlis folyadékgyiilem

« Vérzés, transzfuziét vagy beavatkozast igényld vérzés

« Anémia

- Ertrombdzis/-elzarodas

« Rendellenes laboratériumi értékek (beleértve az
elektrolitegyensuly-hianyt)

« Hipertdnia vagy hipoténia

« Allergias reakcid az érzéstelenitéssel, a kontrasztanyaggal, az eszkoz
anyagaival vagy a szarvasmarha perikardialis szovettel szemben

« Hematéma

+ Eszméletvesztés

- Fajdalom vagy elvaltozasok (pl. sebfertézédés, hematéma és egyéb
sebkezelési szovédmények) a hozzéférés helyén

- Terhelési intolerancia vagy gyengeség

- Gyulladas

- Angina

« Vazovagalis reakcié

« Szivzorej

. Laz

A TAVR eljarassal, a bioprotézissel, valamint az ahhoz kapcsolodé
eszkozok és tartozékok hasznalataval kapcsolatos tovabbi lehetséges
kockazatok:

« Szivmegallas

- Kardiogén sokk

« Azonnali szivmUitét

Szivelégtelenség vagy alacsony perctérfogat

- Véraramlas akadélyozasa a koszoruerekben/transzvalvularis dramlasi
zavarok

« Az eszkdz trombozisa, amely beavatkozast tesz sziikségessé

« Billentytitrombézis

« Eszkdzembolizacio

« Az eszkodz beavatkozast igénylé elvandorlasa vagy rossz pozicionélasa
« A bal kamrai kiaramlasi palya sztkulete

+ Abillenty nem a kivant helyre torténé beiiltetése

Billenty(isztendzis

« Ergéres

A billenty( szerkezeti karosodasa (kopas, torés, meszesedés,

vitorlaszakadas/leszakadas a sztentvazakrdl, vitorlaretrakcié, a
mubillentyU részei kozotti varratok elszakaddsa, vastagodas, sztenézis)

Eszkozdegeneracio

Paravalvuléris vagy transzvalvularis szivargas
Billenty(regurgitacio

+ Hemolizis

Eszkdzexplantacio
Nem strukturalis jellegli mikodészavar

A behelyezérendszer és/vagy a tartozékok mechanikai meghibasodasa,
ideértve a ballon rupturdjat és a csucs levalasat

« Nem silirg6s ismételt mdtét



« Azimplantatum altal kivaltott allergids reakcié vagy immunreakcié
« A mitrdlis billenty( sériilése

Az Eurdpai Gazdasagi Térség betegei / felhasznaloi / harmadik felei
esetében: ha az eszkoz felhasznalasa alatt vagy a hasznalat
kovetkeztében sulyos incidens kdvetkezik be, kérjik, jelentse azt be a
gyarténak és az orszagos illetékes hatdsagnak, amelyet az aldbbi
weboldalon taldl:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Hasznalati utmutato

8.1 A rendszer kompatibilitasa

5. tablazat
20 mm-es | 23 mm-es | 26 mm-es | 29 mm-es
rendszer | rendszer | rendszer | rendszer
Termék neve Tipus

tEi::er;tSéﬁeifsN 3| ogs00tFx | 9s00TFx | 9600TEx | 9600TEX
szivbillenty (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards
COMMAN,DER 9610TF20 | 9610TF23 | 9610TF26 | 9610TF29
behelyezérend-
szer
Edwards esheath 9610ES14 9610ES16
bevezetékészlet
Feltoltéeszkoz 96402 96406
Edwards szorité 9600CR

Edwards Lifesciences altal biztositott Qualcrimp szoritotartozék,
szoritéutkozd és betoltd

Tovabbi felszerelés:

Ballonkatéter, az orvos valasztdsa szerint

« 20 cm®-es vagy hagyobb fecskendé

+ 50 cm®-es vagy nagyobb fecskendé

« Magas nyomasu haromutas zarécsap

« Standard szivkatéterezési laboratoriumi berendezések és felszerelések,
valamint standard szivbillenty(-mutéti berendezésekhez és
felszerelésekhez val6 hozzaférés

Fluoroszkdpia (perkutdn koszoruér-beavatkozasok végzésére alkalmas
rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkopias rendszerek)

« Rendelkezésre dll6 transzozofagealis vagy transztorakalis
echokardiogréfia

+ 0,89 mm (0,035") cserehosszUsagu extramerev vezet6drot

Ideiglenes pacemaker (PM) és ingerl6vezeték

Steril 6blitéedények, fizioldgias sdoldat, heparinizalt fiziologias séoldat,

15%-osra higitott sugérfogé kontrasztanyag

« Steril asztal a THV és a tartozékok el6készitéséhez

8.2 A THV kezelése és el6készitése
Alkalmazzon steril technikat az eszk6z el6készitése és beliltetése soran.
8.2.1 ATHV oblitése

A billenty( tégelyének felnyitasa elétt gondosan vizsgalja meg, hogy
észlelheté-e rajta valamilyen sériilés (pl. repedés a tégelyen vagy a
fedelén, szivargas, tovabba helyén van-g, illetve ép-e a védo6zar).

VIGYAZAT: Ha a taroléedény sériilt, szivarog, nem megfelelé a
sterilizalooldat mennyisége, illetve nem épek a védozarak, a THV-t
tilos beiiltetni, mivel annak sterilitasa nem garantalt.

1. Készitsen el két (2) steril edényt legalabb 500 ml steril fizioldgias
séoldattal, hogy alaposan ledblithesse a THV-t.

2. Ovatosan vegye ki a billenty(ibél és a tartéboél all6 egységet a
tégelybdl anélkiil, hogy a szovethez érne. A billentyt azonosité
sorozatszamat hasonlitsa 0ssze a tégely fedelén talalhat6 szammal,
és jegyezze fel a betegadatok kozé. Ellendrizze, hogy nincs-e a
billentytin a keret vagy a szévet sériilésére utalo barmilyen jel.

3. ATHV ledblitését az aldbbiak szerint végezze:

a) Helyezze a THV-t az els6 edényben 1évé steril fizioldgias
sooldatba. Gy6z6djon meg arrél, hogy a séoldat teljesen ellepi a
THV-t és a tartot.
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b) Ugyelve arra, hogy a billenty( és a tartéja éllandéan a
folyadékszint alatt maradjanak, lassi mozgatassal hozza
aramlasba az oldatot (kiméletesen forgassa ide-oda a billentyuit
és a tartot) legalabb 1 percen keresztil.

c) Helyezze at a THV-t és a tartét a masodik 6blitéedényben lévé
fizioldgids séoldatba, és az oldatban finoman mozgassa azokat
legaldbb még egy percen keresztiil. Gy6z6djon meg arrél, hogy
az elsé edényben [évé 6blitéoldat csak egyszer keriil hasznalatra.

d) A szovet kiszaraddsanak megakadalyozasa érdekében a
felhasznalasig hagyja a billentyt a legutoljara hasznalt
oblitéoldatban.

VIGYAZAT: A billentyii 6blitéoldatban térténé mozgatasa, illetve
a keveré mozdulatok végzése soran ligyeljen arra, hogy a
billentyii ne érjen hozza az 6blitotartaly aljahoz vagy falahoz. Az
oblitési eljaras soran az azonositécimke és a billentyi kozvetlen
érintkezését is el kell keriilni. Az 6blitéshez hasznalt edényekbe
nem szabad mas targyakat helyezni. A billentyiit a szovet
kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében nedvesen kell
tartani.

8.2.2 A rendszer el6készitése

1.

o

N

10.

11.

12.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a komponensek nem
sériiltek-e. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a behelyezérendszer teljesen
ki van egyenesitve, és hogy a ballonkatéter teljesen be van vezetve a
hajlithato katéterbe.

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

Az 6blitényilason keresztiil dblitse at a behelyezérendszert
heparinizalt fiziol6gids sdoldattal.

Tavolitsa el a disztalis ballonboritast a behelyezérendszerrél.
Tavolitsa el a vezetészondat a vezetédrotlumen disztélis végébdl, és
tegye félre.

Oblitse &t a vezetédrétlument heparinizalt fizioldgias séoldattal.
Helyezze vissza a vezetészondat a vezetédrotlumenbe.

Megjegyzés: Ha nem sikeriil a vezetészonda behelyezése a
vezetodrotlumenbe, a THV O0sszeszoritasa kozben sériilhet a
lumen.

Helyezze a behelyezérendszert az alapértelmezett pozicidba (a
feszllésgatld vége a ballonszar két fehér jelzése kozott legyen), és
gy6z6djon meg arrdl, hogy a hajlithato katéter csticsat fedi a
proximalis ballonboritas.

Csavarja le a kupakot a betoltérél, és dblitse at a betdltd kupakjat
heparinizalt fiziol6gias sdoldattal.

lllessze ra a betolt6 kupakjat a behelyezérendszerre tigy, hogy a
kupak belsé felszine a disztalis csucs irdnyaba nézzen.

Teljesen vezesse be a ballonkatétert a hajlithato katéterbe.

A ballon széranak kék szakaszan tul fejtse le a proximalis
ballonboritast.

Csatlakoztasson egy hdromutas zarécsapot a ballonfeltolté
nyilashoz. Téltsén fel egy legalabb 50 cm®-es fecskendét 15-20 ml
higitott kontrasztanyaggal, és csatlakoztassa a haromutas
zarécsaphoz.

Toltse meg a feltoltéeszkdzt a megadott feltoltési térfogatnal
nagyobb mennyiség higitott kontrasztanyaggal. Zarja le, és
csatlakoztassa a haromutas zarécsaphoz. Zarja el a zarécsap
feltoltéeszkoz felé iranyuld agat.

A levegd eltavolitdsa érdekében hozzon létre vakuumot a
fecskendével. Lassan engedje el a dugattyut, hogy a kontrasztanyag
bejuthasson a behelyezérendszer lumenébe. Ismételje meg a
muveletet, amig minden légbuborék el nem tévozik a rendszerbdl.
A rendszerben semekkora nyomas sem maradhat.

FIGYELMEZTETES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a ballonban nem
maradt vissza folyadék. Ezzel megel6zheték a billentyi
beigazitasaval jaré potencialis nehézségek.

Zarja el a zarécsap behelyezérendszer felé iranyuld agat.

A feltoltéeszkéz gombjanak elforditasaval juttassa at a
kontrasztanyagot a fecskenddbe, és toltse bele a THV kinyitasahoz
sziikséges térfogatot.

Zarja el a zarécsap fecskendé felé vezetd agat, és tavolitsa el a
fecskendét.

Ellendrizze, hogy megfelelé-e a feltoltéeszkozben 1évé feltoltési
térfogat.



VIGYAZAT: A THV behelyezéséig tartsa a feltdltéeszkozt zart
allapotban, hogy minimalizalja az id6 el6tti ballonfeltoltés
kockazatat, ezaltal pedig a THV nem megfelel6 felhelyezésének
kockazatat.

8.2.3 A THV felszerelése és raszoritasa a behelyezérendszerre

1.

Meritse bele teljesen a Qualcrimp szoritétartozékot egy 100 ml
fiziol6gids sooldatot tartalmazé edénybe. Finoman nyomja dssze,
amig teljesen nem telitédik. Forgassa legalabb 1 percig. Ismételje
meg ezt a folyamatot egy masodik edényben.

Vegye ki a THV-t a tart6jabdl, és tavolitsa el az azonositécimkét.

Forgassa el a szorité nyelét Ugy, hogy a szorit6 nyilasa teljesen
kinyiljon. lllessze a kétrészes szoritoilitkdzot a szoritd aljahoz, és
pattintsa a helyére.

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

Megjegyzés: A 20 mm-es billentyii esetében a részleges
Osszeszoritas nem sziikséges.

Helyezze a Qualcrimp szoritétartozékot a THV-ra ugy, hogy a
Qualcrimp szoritétartozék széle a THV kiaramlasi oldalaval egy
vonalban legyen.

Helyezze be a THV-t és a Qualcrimp szoritétartozékot a szoritd
nyildsaba. Koaxidlisan helyezze el a behelyezérendszert a THV-ben a
behelyezérendszer kék ballonszaratél 2-3 mme-re disztalisan (a
billentyUszorit6 szakaszon) ugy, hogy a THV a behelyezérendszeren
az aldbbiak szerint legyen pozicionélva:

Anterograd megkozelités:

A THV bedaramlasi oldala (kiilsé szoknya) a behelyezérendszer
proximalis vége felé néz.

=
— _-m.&m

Retrograd megkozelités:

A THV bedramlasi oldala (kiilsé szoknya) a behelyezérendszer
disztalis vége felé néz.

=

imd
el e

Helyezze el koaxiélis helyzetben kozépre a ballonszérat a THV-ben.
Szoritsa 6ssze a THV-t annyira, hogy az elérje a Qualcrimp Utkozét.

Tavolitsa el a Qualcrimp szoritétartozékot a THV-rél és a Qualcrimp
tk6z6t a szoritdltkdzérél gy, hogy a véghelyzeti itk6z6 a helyén
maradjon.

Helyezze a THV-t a szorito nyilasaba, kozépre. Teljesen szoritsa 0ssze
a THV-t, hogy az elérje a véghelyzeti itk6z6t, majd hagyja ebben a
helyzetben 5 masodpercig. Ismételje meg ezt az 6sszeszoritasi |épést
még kétszer (2), tehéat 6sszesen 3-szor végezze el az 6sszeszoritast.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a billentyiiszorité
szakasz koaxialisan helyezkedik el a THV-n beliil.
Huzza meg a ballon szarat, és zdrja le a ballont ugy, hogy a
behelyezérendszer alaphelyzetbe keriiljon.

Oblitse 4t a betdltéeszkdzt heparinizalt fiziol6gias séoldattal.
Azonnal tolja el6re a THV-t a betdltébe ugy, hogy a
behelyezérendszer elkeskenyedd csticsa kilégjon.

VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t teljesen 6sszeszoritott allapotban
és/vagy a betoltoben 15 percnél tovabb, mivel azzal a billentyii
miikodését befolyasolo vitorlakarosodast okozhat.

A betoltésapkat csavarja ra a betoltére, Oblitse 4t Ujra a hajlithato
katétert, és zarja el a zarécsapot a behelyezérendszer felé. Tavolitsa
el a vezetészondat, majd oblitse at a behelyezérendszer
vezetédrotlumenét.

VIGYAZAT: Tartsa nedvesen a THV-t, amig készen nem all a
beliltetésre, megel6zve ezzel a vitorlak sériilését, amely a
billenty(i miikodésének karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A beteg silyos veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében az orvosnak meg kell bizonyosodnia a
THV implantacidja el6tt annak helyes tajolasarol.
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8.3 A nativ billentyii eldtagitasa és a THV behelyezése

A nativ billenty( el6tagitasat és a THV behelyezését helyi és/vagy
altalanos érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett, egy
fluoroszkopias és egy echokardiografias késziilékkel felszerelt
szivkatéterezd laborban/hibrid mtitében kell végezni.

Adagoljon annyi heparint, hogy az aktivalt alvadasi id6 (ACT)
> 250 masodperc értéken maradjon.

VIGYAZAT: A kontrasztanyag-felhasznalast monitorozni kell a
vesekarosodas kockazatanak csokkentése érdekében.

Elégteleniil miikodo6 bioprotézisek kezelésében keriilend6 a
ballonos valvuloplasztika hasznalata, mivel az a bioprotézis
anyaganak embolizaciéjahoz és a billentyii vitorlainak
szakadasahoz vezethet.

8.3.1 Kiindulasi paraméterek

1. Készitsen angiogramot gy, hogy az aortabillenty( a képalkotas
sikjara merélegesen vetiljon.

2. Aortabillenty(-implantacié esetén ellenérizze a bal és jobb
koszoruér-szajadék, illetve az aorta anulusa kozétti tavolsagot a THV
keretének magassagahoz viszonyitva.

3. Vezessen be egy pacemaker (PM) vezetéket, és helyezze a megfelelé
pozicidba.

4. Allitsa be Ugy az ingerlés paramétereit, hogy 1:1 aranyt legyen a
hatasos ingerlés, és tesztelje az ingerlést.

8.3.2 A nativ billentyii el6tagitasa

A nativ aortabillenty(i elétagitasat — ha az orvos szilkségesnek itéli — a
kivalasztott ballonos aorta-valvuloplasztikai katéter hasznalati utasitasa
szerint kell elvégezni.

VIGYAZAT: A billentyii beiiltetését nem szabad elvégezni, ha a
ballon nem téltheté fel teljesen a valvuloplasztika soran.

8.3.3 A THV behelyezése

1. Készitse elé az Edwards bevezetShiively-készletet a hasznalati
utasitds szerint.

Ha sziikséges, végezze el az ér el6tagitasat.
Vezesse be a hiivelyt a hasznalati utasitasanak megfeleléen.
Utkozésig vezesse be a betdltétartozékot a hiivelybe.

voh W

Tolja el6re a behelyezérendszert addig, amig a THV ki nem Iép a
huvelybél.

VIGYAZAT: lliofemoralis behatolas esetén ne tolja ata THV-ta
hiivelyen, ha a hiively cstiicsa nem haladt tul az aortabifurkacion,
hogy csokkentse az erek sériilésének kockazatat.

VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t a hiivelyben 5 percnél tovabb,
mivel azzal a billentyii miikodését befolyasolo vitorlakarosodast
okozhat.

6. Kezdje el a billentyU beillesztését az érpalya egy egyenes
szakaszaban; oldja ki a ballonzarat, majd huizza vissza a
ballonkatétert egyenes vonalban, amig a figyelmeztetd jel6lés egy
része lathatéva nem valik. Ne huzza a ballonkatétert a figyelmezteté
jelolésen tul.

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

FIGYELMEZTETES: Ha a billentyii beigazitasa nem egy egyenes
szakaszban torténik meg, nehézségek léphetnek fel ennek a
lépésnek a végrehajtasakor, ami a behelyezérendszer
karosodasahoz vezethet, valamint ahhoz, hogy a ballont nem
tudja majd feltolteni. Segithet az anatomiai képlet gorbiiletének
vizsgalataban, ha valtakozo fluoroszkdpias nézeteket hasznal.
Ha a billentyii beigazitasakor tulzott fesziilést érez, pozicionalja
ujra a behelyezérendszert egy masik egyenes aortaszakaszba;
igy a rendszerben a nyomasnak (vagy fesziilésnek) sziinnie kell.

Rogzitse a ballonzarat.

A finombeallité kerék segitségével allitsa a THV-t a billentylbeigazitd
jelzések kozé.

Megjegyzés: Ne forditsa el a finombeallité kereket, ha a
ballonzar nincs régzitve.

FIGYELMEZTETES: Ne helyezze a THV-t a disztalis
billentytibeigazito jelzés m6gé, igy minimalisra csokkenti a THV
helytelen szétnyitasanak vagy a THV-embolizacionak a
kockazatat.



VIGYAZAT: A billentyii beigazitasa soran iigyeljen a vezetédrét
helyzetének megdrzésére, hogy elkeriilje a vezet6drot
helyzetének elvesztését.

7. A hajlitokerék segitségével jusson at a billentydn.

Megjegyzés: Ellenérizze az Edwards logé irdanyat a helyes
forgasiranyok biztositasanak érdekében.

Megjegyzés: A behelyezérendszer az 6blitonyilassal ellentétes
iranyba hajlik.

8. Oldja ki a ballonzérat, és huzza vissza a hajlithaté katéter csucsét a
tripla jelzés kdzepéig. Rogzitse a ballonzarat.

9. Pozicionalja a THV-t a billenty(ih6z viszonyitva.

10. Sziikség esetén a hajlitokerék segitségével allitsa a THV-t koaxialis
helyzetbe, majd a finombedllité kerék segitségével dllitsa be a THV
pontos helyzetét.

11.  Akinyitas el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a THV megfelelé
helyzetben van a billenty(beigazité jelzések kdzott, és a hajlithato
katéter csuicsa a tripla jelzésnél helyezkedik el.

12.  Kezdje meg a THV kinyitasat:

a) Oldja ki az Edwards Lifesciences altal biztositott feltolt6eszkozt.

b) Gy6z6djon meg arrél, hogy a beteg hemodinamikailag stabil,
és kezdje meg a gyors ingerlést; amint az artérias vérnyomas
50 Hgmm-re vagy az ala esett, megkezdheti a ballon felfujasat.

c) Lassu, ellendrzott feltoltés mellett nyissa ki a THV-t ugy, hogy a
ballont a feltoltéeszkoz teljes térfogataval feltolti, és ezt a
helyzetet 3 masodpercig megtartja, majd ellenérizze, hogy a
feltoltéeszkdz hengere Ures-e, igy meggyézédhet arrdl, hogy a
ballon feltéltése teljes volt-e.

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

8.3.4 A rendszer eltavolitasa

1. Az eszkdz visszahuzéasa kdzben a behelyezérendszer legyen
kiegyenesitve. Gy6z6djon meg arrél, hogy a hajlithato katéter cstucsa
régzitve van a tripla jelzésen tul. Hizza vissza a betoltét a
behelyezérendszer proximdlis végéhez. Vegye ki a
behelyezérendszert a hiivelybél.

Megjegyzés: Subclavia-axillaris megkozelités esetén hagyja
benne a hiivelyben a behelyezérendszert, amig készen nem all
arra, hogy az 6sszes eszkozt egy egységként tavolitsa el.

VIGYAZAT: Az érsériilés kockazatanak minimalizalasa érdekében
eltavolitas el6tt teljesen egyenesitse ki a behelyezérendszert.

8.4 A THV helyzetének ellendrzése és a mérések ellendrzése
Mérje és jegyezze fel a hemodinamikai paramétereket.

1. Készitsen egy angiogramot, hogy értékelhesse az
eszkozteljesitményt, valamint adott esetben a koszoruerek
atjarhatdsagat.

2. Mérje meg és jegyezze fel a transzvalvuldris nyomasgradienseket.
Tavolitson el minden eszkozt, ha az ACT-szint megfeleld (pl. eléria
< 150 masodperc értéket).

Olvassa el a bevezetéhively hasznalati utasitasat az eszkoz
eltavolitasara vonatkozo informaciokért.

4. Zarja a behatolas helyét.

9.0 Kiszerelés

STERIL: A billenty( glutaraldehid-oldattal sterilizalva keriil forgalomba.

A behelyez6rendszer és tartozékai etilén-oxiddal gazzal sterilizalva
kertilnek forgalomba.

A THV pirogénmentesen, pufferelt glutaraldehidet tartalmazd, biztonsagi
védozarral ellatott mlanyag tégelyben keriil forgalomba. Minden tégely
kiszallitadsa védécsomagolasban torténik, amelyben egy hémérséklet-
indikator is helyet kapott annak megallapitasara, hogy a THV-t érte-e
szélséséges hdmérsékleti hatas. A védécsomagolast a szallitas el6tt
Styrofoam habba helyezik.

9.1 Tarolas

A THV-t 10 °C és 25 °C (50 °F és 77 °F) kozott kell tarolni. Minden tégely
kiszallitdsa olyan csomagolasban térténik, amelyben egy hémérséklet-
indikator is helyet kapott annak megallapitdsara, hogy a THV-t érte-e
szélséséges hémérsékleti hatas.

A behelyezérendszer és tartozékai hlivos, szaraz helyen tartandok.
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10.0 MR-biztonsagossag

A Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutattak, hogy az Edwards SAPIEN 3
transzkatéteres szivbillenty( feltételekkel MR-kompatibilis. Az ilyen
eszkozzel é16 beteg biztonsagosan vizsgédlhato kozvetleniil az eszkoz
behelyezése utan, a kovetkez6k betartdsa mellett:

« 1,5 teslas (T) vagy 3,0 teslas (T) statikus magneses mezé;

-+ amagneses mez6 maximalis térbeli gradiense legfeljebb
2500 Gauss/cm (25 T/m) vagy kevesebb;

- az MR-rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcids
rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg (normal izemmddban).

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett a transzkatéteres
szivbillenty( varhatoan legfeljebb 3,0 °C hémérséklet-emelkedést okoz
15 percnyi folyamatos vizsgalatot kdvetden.

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a képi m(itermék mintegy 14,5 mm-re
terjed ki az implantatumtél spin echo képek esetében, és 30 mm-re
gradiens echo képek esetében, 3,0 T-s MRI rendszerben végzett vizsgélat
soran. A m(itermék elfedi az eszk6z lumenét gradiens echo képek
esetében.

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

Kordbban beliltetett mibillenty(ibe torténd (,valve-in-valve”)
implantécié vagy egyéb implantdtumok jelenlétének esetében az MR-
vizsgdlat el6tt kérjuk, tdjékozddjon a sebészi mdbillentyl vagy egyéb
eszkdz MRI-biztonsagosséagi informacidirdl.

11.0 A THV billentyiivel kapcsolatos minéségi és
mennyiségi informaciék

Ez az eszkdz a kovetkezd, CMR 1B besorolasu anyago(ka)t tartalmazza
0,1% feletti koncentraciéban (tdmegszazalék):

kobalt; CAS-sz.: 7440-48-4; EC-sz.: 231-158-0.

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbol
vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél 6tvozetbdl allo
orvostechnikai eszk6zok nem jarnak a rak vagy a reprodukciés rendszer
karosodasanak fokozott kockézatéval.

Az alabbi tdblazat a THV billentyl anyagaira vonatkozé minéségi és
mennyiségi informacidkat tartalmazza:

6. tablazat

Anyag CAS Tipus tomegtartoma-

nya (mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikkel 7440-02-0 148-405
Krém 7440-47-3 85,2-230
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 102-170
Kollagének, szarvasmarha, 2370819-60-4 58,3-141
polimerek glutaraldehiddel
Molibdén 7439-98-7 40,3-115
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 17,5-25,5
Polietilén 9002-88-4 14,2-19,7
Vas 7439-89-6 0-10,9
Titan 7440-32-6 0-10,9
Mangéan 7439-96-5 0-1,64
Szilicium 7440-21-3 0-1,64
Titan-dioxid 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Szén 7440-44-0 0-0,274
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164




Anyag CAS Tipus tomegtartoma-
nya (mg)

Foszfor 7723-14-0 0-0,164

Kén 7704-34-9 0-0,109

D&C Green 6. sz. 128-80-3 0,0394-0,0578

Szilicium-dioxid 7631-86-9 0,00422-0,00592

Erukamid 112-84-5 0,000683-0,00128

4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 A biztonsagossag és klinikai teljesitmény (SSCP)
osszefoglalasa

Az SSCP dokumentum azon bejelentett szervezet klinikai értékelési
felmérésének megfeleléen mddosult, amely kiadta a CE-mindsitést. Az
SSCP ugyanezen informéaciok vonatkozé 6sszefoglalojat tartalmazza.

A bejelentett szervezet tudomasul vette és egyetértett a SAPIEN 3
platform révid és hosszu tavu biztonsagossaganak és hatékonysaganak
elény-kockazati indoklaséaval.

Bizonyitottadk az engedélyezett javallatokra a teljes SAPIEN 3 platform
teljesitménykovetelményeinek (GSPR) megfelel6ségét a biztonsagot
(MDR GSPR1), teljesitményt (MDR GSPR1), mellékhatas-elfogadhatdsagot
(MDR GSPR8), hasznalhatésagot (MDR GSPR5), eszkdzélettartamot (MDR
GSPR6) és elfogadhato elény-kockazat profilt (MDR GSPR8) illetéen.

Az orvostechnikai eszkdz SSCP dokumentumat lasd: https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Az Eudamed (Orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa) elindulasa
utan az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat megtaldlhatja az
alabbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Alapveté egyedi
eszkozazonositas-eszkozazonosito (UDI-DI)

Az alapvetd UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt,
eszkozzel kapcsolatos informaciokhoz. A billenty(ik, behelyezérendszer

és huvely alapvetd UDI-DI azonositdja hasznalhaté A biztonsagossag és
klinikai teljesitmény 6sszefoglaldsa (SSCP) dokumentum megkeresésére.

A kovetkezd tablazat tartalmazza az alapveté UDI-DI informaciokat:

7.tablazat
Tipus
20mm- | 23 mm- | 26 mm- | 29 mm-
es es es es Alapveté
Termék rendszer | rendszer | rendszer | rendszer UDI-DI
Edwards
tsrlzzlsEz,;l(a?;:éte- 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 0690103D00
res (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) | 3SAPOOOVP
szivbillenty(
Edwards
th'\"l""A’)‘DEz 9610TF20|9610TF23]| 9610TF26] 9610TF29] 0690103D00
ehelyezorena- 3COMO00TC
szer
Edwards
eSheath 9610ES16| 0690103D00
bevezetokész- 9610ES14 353E000NT
let
Feltoltéeszko 0690103D00
5 96402 96406 3INDOOOTG
Edwards 0690103D00
szorito 9600CR 3CRIO00TH
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14.0 Az eszkoz varhato élettartama

Az Edwards transzkatéteres szivbillenty(k szigoru preklinikai tartossagi
teszten esnek at a tesztelési eléirdsok betartasaval, valamint klinikai
vizsgélatokban és forgalomba hozatal utani vizsgalatokban. A billentytk
sikeresen teljesitették az 5 éves szimulalt viselés tesztjét. Ezen tulmenden
a klinikai adatok a 5 évig tarté utankovetés alatt is tartossagot mutattak.
Az eszkoz tényleges élettartamat még vizsgaljak, és betegenként valtozik.

15.0 Betegadatok

Minden THV-hoz tartozik egy betegeknek sz6l6 implantacids kartya. A
beliltetés utan adja meg az 6sszes kért adatot, majd adja at az
implantécids kartyat a betegnek. A sorozatszdm a csomagolason
talalhato. Orvosi kezelés alkalmaval a beteg ezzel az implantécios
kartyaval szolgaltat adatokat az implantatumroél az egészségugyi
személyzetnek.

16.0 Az eltavolitott THV és az eszkdzok
artalmatlanitasa

Az explantalt THV-t megfelel6 szovettani fxdldoldatba (pl. 10%-0s
formalin- vagy 2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve vissza kell juttatni a

véllalat részére. llyen koriilmények kdzott hiités nem sziikséges.
Explantacios készletért forduljon az Edwards Lifesciences vallalathoz.

A hasznalt eszkozoket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint az
egyéb korhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszkdzok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kilonleges kockazat nem
all fenn.

17.0 Klinikai vizsgalatok

A klinikai elényokért tekintse meg az SSCP-t.

18.0 Hivatkozasok
1. BapatV, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent
Internal Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal

Diameter and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC:
Cardiovascular Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.



Figures ® Obrazky ® Abrak

9600TFX
Valve Size Valve Height

20 mm 15.5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22.5mm

= 9600TFX

Velikost chlopné Vyska chlopné

20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

= 9600TFX

Billentyliméret A billentyl magassaga

20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve

® Obrazek 1: Transkatetriza¢ni srde¢ni chlopeni Edwards SAPIEN 3

m 1. abra: Edwards SAPIEN 3 transzkatéteres szivbillentyi

Figure 2: Qualcrimp Crimping Accessory
B Obrazek 2: Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp
m 2, abra: Qualcrimp szoritotartozék
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1. Center Marker ® Stfedova znacka ® K6zéppontjelzés
2. Valve Crimp Section ® Oddil tvarovani chlopné ® BillentyUszorit6 szakasz
3. Flex Catheter ®m Ohebny katétr ® Hajlithato katéter
4. Flex Indicator ® Indikator ohebnosti ® Hajlitasjelzé
5. Flush Port m Proplachovaci port ® Oblitényilas
6. Strain Relief m Cést pro uvolnéni napnuti ® Fesziilésgatlo
7. Volume Indicator ® Indikdtor objemu ® Térfogatjelzés
8. Tapered Tip ® Zuzena $picka ® Elkeskenyedd csucs
9. Valve Alignment Markers ® Distalni znacky pro umisténi chlopné ® Billenty(beigazité jelzések
10. Triple Marker ® Trojita znacka ® Tripla jelzés
11. Flex Wheel ® Kolec¢ko ovladajici ohebnost ® Hajlitokerék
12. Fine Adjustment Wheel ® Kolecko pro jemné sefizeni ® Finombeallité kerék
13. Balloon Lock ® Zamek balénku ® Ballonzér
14. Balloon Catheter ® Baldnkovy katétr ® Ballonkatéter
15. Balloon Inflation Port ® Pnici port baléonku ® Ballonfeltolt6 nyilds
16. Guidewire Lumen ® Lumen vodiciho dratu ® Vezet6drétlumen

Figure 3: Edwards COMMANDER Delivery System ® Obrazek 3: Zavadéci systém Edwards COMMANDER
u 3, abra: Edwards COMMANDER behelyezdérendszer

g)

Figure 5: Edwards Crimper and 2-piece Crimp Stopper
® Obrazek 5: Tvarovaci zafizeni Edwards a dvoudilna zarazka
tvarovaciho zafizeni
Figure 4: Loader ® Obrazek 4: Loader ® 4, abra: Betolté

m 5, abra: Edwards szorito és a kétrészes szoritoiitk6z6
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Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

English Cesky Magyar
R E F Reorder Number | Objednaci ¢islo Ujrarerl\dele5|
szam
# Model Number Cislo modelu Tipusszam

Usable length

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

&

Do not re-use

Nepouzivejte

Ne hasznalja fel

opakované Ujra

L 0 T Lot Number Cislo 3arze Tételszam

A Caution Vystraha Vigyazat!
Consult . Olvassa el a

. - Postupujte podle o

instructions for . - hasznalati

navodu k pouziti P
use utasitast.
P j |

Consult <?stupu1te povd' ‘,3 Olvassa el a

. - navodu k pouziti, oyt

[T eifuedwards.com | iNStructions for ktery naleznete hasznélati
18885704016 use on the | utasitast a

. na webovych
website (1 weboldalon
strankéch.
Do not use if Nepouzivejte, | Ne hasznélja, haa
package is pokud je obal csomagolas
damaged and poskozeny, sérlilt, hanem

consult a postupujte olvassael a

instructions for podle navodu hasznalati

use k pouziti utasitast

Exterior diameter

Vnéjsi prdmér

Kils6 atmérd

O @

Inner diameter

Vnitini pramér

Belsé atméré

/,
o
\

).

Store in a cool,

Uskladnéte na
chladném

Hdvos, szdraz

dry place a suchém misté. helyen tartandé
‘« " !

J 4 N v
Keep dry Chl\'/amtkir;;red Tartsa szdrazon

Y fte pi
=0 | Keep away from Chrant? QrEd Napfénytdl tavol

/\/l\ sunlight slunecnim tartandé
a 9 svétlem
Unique Device Jedinecné cislo Egyedi

c
=

Identifier zafizeni eszkdzazonositd

Temperature limit|  Teplotni limit Homelrseklletl

korlatozas
STERILE Sterile Sterilni Steril

STERILE Sterilized us.lng Sterlllzoyano Etllen‘-f)xllddal
ethylene oxide etylenoxidem sterilizalva

STERILE Stgrlhzgd using qullacng Besugér%assal
irradiation sterilizovéano sterilizalva

Do not resterilize

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

| |®

eSheath
compatibility

Kompatibilita
produktu
eSheath

eSheath
-kompatibilitas
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barrier system

gétrendszer

English Cesky Magyar

eSheath™ eSheath KOTCE’;:ESE eSheath
compatibility F:-:-Sheath -kompatibilitas
O Single sterile je dsr):cs)tjel::hé Egyszeres steril

sterilni bariéry

Single sterile Systém jedné Egyszeres steril
barrier system sterilni bariéry | gatrendszer belsé
with protective s ochrannym védécsomago-
packaging inside | obalem uvnitf lassal
QTY Quantity Mnozstvi Mennyiség
Datum Szavatossdgi
E Use-by date pouzitelnosti datum
S N Serial Number Sériové cislo Sorozatszam
M Manufacturer Vyrobce Gyartoé
Date of . i
M manufacture Datum vyroby Gyértas ideje
Authorized Autorizovany Hivatalos
representative in zastupce képvisel6 az
E the European v Evropském Eurépai
Community/ spolecenstvi / Kozosségben/

European Union

Evropské unii

Eurépai Unidban

GW(

Guidewire
compatibility

Kompatibilita
vodiciho dratu

Vezetddrot-
kompatibilitas

NP

Nominal Pressure

Nominalni tlak

Névleges nyomas

RBP

Rated burst

Jmenovity

Névleges

pressure destrukenitlak | szakaddsi nyomas
T Recommended I?oporucgrja Ajanlott
x : ) délka vodiciho .1
guidewire length . vezetédréthossz
drétu
Minimum sheath Minimalni Minimalis

e

size velikost pouzdra hivelyméret
Catheter shaft Velikost diiku Katéterszar
size katétru mérete
Importer Dovozce Importér

<>

Balloon diameter

Pramér balonku

Ballonatméré

O Balloon working Pracovni délka Ballon
—1 length balonku munkahossza
s Pro pouziti s tran- 20 mm-es
For use with size L
skatetriza¢ni Edwards
20 mm Edwards . . .
srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter ) ) oo p
Edwards velikosti | szivbillenty(vel
heart valve

20 mm

valé hasznalatra

23 mm

For use with size
23 mm Edwards
transcatheter
heart valve

Pro pouziti s tran-
skatetriza¢ni
srdecni chlopni
Edwards
o velikosti 23 mm

23 mm-es
Edwards
transzkatéteres
szivbillentydvel
valé hasznélatra




Symbol Legend ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat

o velikosti 26 mm

English Cesky Magyar
I Pro pouziti s tran- 26 mm-es
For use with size A
skatetrizacni Edwards
26 mm Edwards L. . .
srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter A .
Edwards szivbillentyivel
heart valve

valé hasznalatra

I Pro pouziti s tran- 29 mm-es
For use with size o
skatetrizacni Edwards
29 mm Edwards L. . .
29 mm srdecni chlopni transzkatéteres
transcatheter . ~
heart valve Edwards szivbillentyuvel
o velikosti 29 mm | valé hasznalatra
Bezpeclné pfi
- zachovani Feltételekkel
A MR Conditional specifickych MR-kompatibilis
podminek MR
Contents Obsah Tartalom
Non-pyrogenic Nepyrogenni Nem pirogén

MD

Medical device

Zdravotnicky
prostfedek

Orvosi eszkoz

English Cesky Magyar
Contains Obsahuje
biological biologicky Allati eredetti
material of animal . ma&erl’al anyagot
oriain zivocisného tartalmaz
9 plvodu.

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

of a physician.

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

of a physician.

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

of a physician.

Time & S Id6- és
Citlivé na cas yo .
Temperature hémérséklet-
" a teplotu _
Sensitive érzékeny
i . Veszél
Contains Obsahuje eszélyes
hazardous nebezoecné latk anyagokat
substances P Y tartalmaz
SZ Size Velikost Méret

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat véechny symboly.
m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum.
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