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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 Ultra Transcatheter Heart Valve System

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

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

The Edwards SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve (THV) is comprised
of a balloon-expandable, radiopaque, cobalt-chromium 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:

Table 1

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 THV in a failing
bioprosthesis, are provided in Table 2:

Table 2
Surgical Valve True Inner Diame- THV Size
ter (ID)"
16.5-19.0 mm 20 mm
18.5-22.0 mm 23 mm
22.0-25.0 mm 26 mm

Note: Surgical valve 'True ID' may be smaller than the labeled valve
size. 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 THV in a failing INSPIRIS
RESILIA aortic surgical bioprosthesis in sizes 19 - 25 mm, based on bench
testing, are provided in Table 3 below:

Native Valve Native Valve Annulus Size (CT)

Table 3
INSPIRIS RESILIA Aortic Valve THV Size
(model 11500A)" Labeled Size
19 mm 20 mm or 23 mm
2T mm 23 mmor 26 mm
23 mm 26 mm

Annulus Size Area Derived
(TEE)* Area Diameter THV Size
16-19 mm 273-345mm? | 18.6-21.0mm 20 mm
18-22 mm 338-430mm? | 20.7-23.4mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? | 23.4-26.4mm 26 mm

THV size recommendations are based on native valve annulus size, as
measured by transesophageal echocardiography (TEE) or computed
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“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 aortic incompetence,
coronary embolism or annular rupture.

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



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

inflation parameters in Table 4.

- Edwards Certitude Delivery System (Figure 2)

The Edwards Certitude delivery system facilitates the placement of the
bioprosthesis. The delivery system consists of a flex catheter to aid in
tracking and valve positioning. The delivery system includes a tapered tip
to facilitate crossing of the valve. The handle contains a flex wheel to
control flexing of the balloon catheter. A stylet is included within the
guidewire lumen of the delivery system. A radiopaque center marker in
the balloon is provided to help with valve positioning. The extension
tubing is used during THV deployment.

The inflation parameters for valve deployment are:

Table 4
Nominal Bal- | Nominal Infla- Rated Burst
Model loon Diameter tion Volume Pressure (RBP)
9620TA20 20 mm 12mL 7 atm
9630TA23 23 mm 17 mL 7 atm
9630TA26 26 mm 23 mL 7 atm

- Edwards Certitude Introducer Sheath Set (Figure 3)

The Edwards Certitude introducer sheath set facilitates the introduction
and removal of devices utilized with the SAPIEN 3 Ultra transcatheter
heart valve. The sheath has a radiopaque marker for visualization of the
sheath tip and non-radiopaque depth markings on the distal end of the
body of the sheath. The proximal end of the sheath includes a flush tube
and three hemostasis valves. An introducer is supplied with the sheath.
The entire introducer is radiopaque.

Table 5

Introducer Sheath Set Information

Model 96201518 96201521
Sheath Inside Diameter 18F (6.1 mm) 21F (6.9 mm)
Sheath Effective Length 21cm 21cm
Introducer Size OD: 6.3 mm OD: 7.0 mm
Introducer Effective Length 33cm
chi::ﬁcitneszJ?eeJargest guidewire 0.035 in (0.89 mm)

+ Qualcrimp Crimping Accessory

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping
(Figure 4).

- Loader (Figure 5)

The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath
(Figure 5).

« Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 6)

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 transapical and
transaortic access approaches.

3.0 Indications

1. The Edwards SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve system is
indicated for use in patients with severe, symptomatic, calcific aortic
valve stenosis who are judged by a Heart Team to be at intermediate
or greater risk for open heart surgery (i.e., predicted risk of surgical
mortality > 3% at 30 days, based on the Society of Thoracic Surgeons
(STS) risk score and other clinical comorbidities unmeasured by the
STS risk calculator).

2. The Edwards SAPIEN 3 Ultra transcatheter heart valve system is
indicated for patients with symptomatic heart disease due to failure
(stenosed, insufficient, or combined) of a surgical bioprosthetic
aortic valve or a surgical bioprosthetic mitral 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 Ultra transcatheter heart valve 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.

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

« The THV must remain hydrated at all times and cannot be exposed to

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 valve or the valve 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.

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.

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

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

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.

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

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, and general anesthesia:

« Death

Stroke/transient ischemic attack, clusters or neurological deficit
Paralysis

Permanent disability

Respiratory insufficiency or respiratory failure

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

« 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

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

- Device degeneration

« Paravalvular or transvalvular leak

« Valve regurgitation

« Hemolysis

- Device explants

« Mediastinitis

Mediastinal bleeding

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 the 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 6
20 mm 23 mm 26 mm
System System System
Product Name Model
Edwards SAPIEN 3
Ultra transcatheter 9750TFX 9750TFX 9750TFX
heart valve (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
delivery system
Edwards Certitude
introducer sheath set 96201518 (18F) 96201521
inflation device 96402
Edwards crimper 9600CR
Qualcrimp crimping accessory, crimp stopper, loader and extension
tubing 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

Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems
appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities
18 gauge Seldinger needle (for transaortic)

145 cm x 0.035 in (0.89 mm) soft guidewire

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

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

2. Carefully remove the valve/holder assembly from the jar without

touching the tissue. Verify the valve serial identification number with

the number on the jar lid and record in the patient information

documents. Inspect the valve for any signs of damage to the frame or

tissue.
3. Rinse the THV as follows:
a) Place the THV in the first bowl of sterile, physiological saline. Be
sure the saline solution completely covers the THV and holder.

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

c) Transfer the THV and holder to the second rinsing bowl of sterile

physiological saline and gently agitate for at least one more
minute. Ensure the rinse solution in the first bowl is not used.

d) The valve should be left in the final rinse solution until needed to

prevent the tissue from drying.

CAUTION: Do not allow the valve to come into contact with the
bottom or sides of the rinse bowl during agitation or swirling in
the rinse solution. Direct contact between the identification tag

and valveis 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.

10.

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

Prime and flush the introducer and sheath with heparinized saline.
Hydrate the length of the introducer and sheath.

Advance the introducer fully into the sheath housing.

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 tapered tip.

Flush the extension tubing and connect to the delivery system.

Partially fill a 50 ml or larger syringe with diluted contrast medium,
and connect to the extension tubing.

Fill the inflation device with 20 ml of diluted contrast medium, lock
the inflation device, and connect to the extension tubing. Close
3-way stopcock to inflation device.

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

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

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 solution. Gently compress until fully
saturated. Swirl for a minimum of 1 minute. Repeat this process in a
second bowl.

Rotate the crimper until the aperture is fully opened. Attach the
2-piece crimp stopper to the crimper.

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

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.

Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV.

The orientation of the THV on the delivery system is described below:
Antegrade Approach:

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

S o et
Retrograde Approach:

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

Place the THV and Qualcrimp crimping accessory in the crimper.
Insert the delivery system coaxially into the THV.

Crimp the THV between the two internal shoulders of the delivery
system until it reaches the Qualcrimp stop.

Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV/balloon
assembly and Qualcrimp stop from the crimp stopper, leaving the
final stop in place.

Note: Ensure that the THV remains centered and coaxial within
the two internal shoulders.



10. Place the THV/balloon assembly back in the crimper aperture, fully
crimp the THV until it reaches the final stop and hold for 5 seconds.

11.  Repeat the full crimp of the THV two times for a total of 3 crimps.

12.  Flush the loader with heparinized saline. Immediately advance the
loader over the THV until the tapered tip of the delivery system is
exposed and the THV is within the distal end of the loader tube.

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

13.  Attach the loader cap to the loader and flush through the flush port
on the loader. Remove the stylet and flush the guidewire lumen of
the delivery system.

CAUTION: Keep the 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.

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

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

16.  Adjust the inflation device to the inflation volume required to
deploy the THV, per table 4.

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

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

8.3 Native Valve Predilation and THV Delivery

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

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

Table 7
Minimum Required Distance
From Sheath Tip to Valvular
Delivery System THV Plane
Model 9620TA20 20 mm 35cm
Model 9630TA23 23 mm 3.5cm
Model 9630TA26 26 mm 3.5cm

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec.

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

8.3.1 Baseline Parameters

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

2. Evaluate the distances of the right and left coronary ostia from the
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 Access

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

8.3.2.1 Transapical Access

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

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

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

4. Gain aortic valve access through standard transapical techniques.

b

Using the sheath depth markers, advance the introducer and sheath
over the guidewire to the desired depth while following its
progression on fluoroscopy.

6. Withdraw the introducer slowly, keeping the sheath in place.
Maintain guidewire position across the valve.

8.3.2.2 Transaortic Access

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

2. Place two reinforced purse string sutures at the intended access site
in the ascending aorta.

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

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

4. Gain aortic valve access through standard transaortic techniques.
Insert the Edwards Certitude introducer sheath set, or desired
introducer sheath for BAV, into the aorta to approximately 2 cm.

Withdraw the introducer slowly, keeping the sheath in place.
Maintain guidewire position across the aortic valve.

8.3.3 Valvuloplasty

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 the
balloon cannot be fully inflated during valvuloplasty.

8.3.4 THV Delivery

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

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

2. Advance the THV/balloon assembly with the loader over the
guidewire.
Engage loader into the sheath housing while maintaining a firm grip.
4. Advance the valve out of the loader into the large section of the
sheath. Tap on the sheath housing to release air bubbles to the
proximal end of the loader. Depress button valve on loader to de-air.
5. Advance the THV/balloon assembly through the sheath and position
within the target valve.
If needed, rotate the flex wheel on the handle to articulate the THV/
balloon assembly into position.

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

6. Ensure that the THV is correctly positioned between the two internal
shoulders of the delivery system.
7. Begin THV deployment:
a) Unlock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.
b) Begin rapid pacing; once systolic blood pressure has decreased
to 50 mmHg or below, balloon inflation can commence.
c) Deploy the valve by inflating the balloon with the entire volume
in the Inflation device provided by Edwards Lifesciences, 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.

8.3.5 System Removal

1. If articulation was used, completely unflex the delivery system.



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

CAUTION: Properly deflate the balloon and unflex the delivery
system prior to removal.
Remove all devices when the ACT level is appropriate.
Remove the sheath from the access site, close the access site and
confirm hemostasis.

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.

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

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

10.0 MR Safety

MR Conditional

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

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

+ Maximum spatial gradient field of 2500 Gauss/cm (25 T/m) or less

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

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

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

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

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

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 8

Substance CAS Model Mass Range
(mg)

Cobalt 7440-48-4 131-314
Nickel 7440-02-0 148 - 298
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 142-212
Chromium 7440-47-3 85.2-169
Collagens, bovine, polymers | 2370819-60-4 58.3-97.5
with glutaraldehyde
Molybdenum 7439-98-7 40.3 -84.6
Polyethylene 9002-88-4 19.4-22.0
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 12.3-15.1
Iron 7439-89-6 0-8.06
Titanium 7440-32-6 0-8.06
Manganese 7439-96-5 0-1.21
Silicon 7440-21-3 0-1.21
Titanium dioxide 13463-67-7 0.307-1.03
Polybutilate 24936-97-8 0.273-0.340
Antimony trioxide 1309-64-4 0.161-0.243
Carbon 7440-44-0 0-0.201
Boron 7440-42-8 0-0.121
Phosphorus 7723-14-0 0-0.121
Sulfur 7704-34-9 0-0.0806
D&C Green No.6 128-80-3 0.0394-0.0513
Silicon dioxide 7631-86-9 0.00422 - 0.00525
Erucamide 112-84-5 0.00110-0.00178
4-Dodecylbenzenesulfonic 121-65-3 0.000330 - 0.000453
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 Ultra platform.

Conformity with the entire SAPIEN 3 Ultra 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 valve, delivery system and
sheath can be used to locate the SSCP.

The following table contains the Basic UDI-Dls:



Table 9: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve System

Model
20 mm 23 mm 26 mm Basic UDI-
Product System System System DI
Edwards SAPIEN 3 9750TEX 9750TEX 9750TEX 0690103D0
Ultra transcatheter 03SAPOOOV
(20 mm) (23 mm) (26 mm)
heart valve P
. 0690103D0
Edwards Certitude | o0, 50 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CERO00Q
delivery system 7
Edwards Certitude
. 0690103D0
introducer sheath 96201518 96201521 03C1S000SL
set
0690103D0
inflation device 96402 03INDOO0OT
G
. 0690103D0
Edwards crimper 9600CR 03CRI000TH

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:
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Navod k pouziti

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

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

1.0 Popis prostiedku

Systém transkatetrizacni srdecni chlopné Edwards SAPIEN 3 Ultra

Systém transkatetrizacni srde¢ni chlopné (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra
sestava z transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 Ultra
a zavadécich systém.

- Transkatetrizacni srdecni chlopen Edwards SAPIEN 3 Ultra
(obrazek 1)

Transkatetriza¢ni srdec¢ni chlopen (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra se sklada
z rentgenkontrastniho chromkobaltového ramu roztazitelného pomoci
balénku, trojcipé chlopné z hovézi perikardialni tkané

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

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

Tabulka 1

Velikost anulu nativni chlopné

Velikost anulu n
nativni chlopné Primér odvo-

(TEE)" Plocha zeny zplochy | Velikost THV
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

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 mé byt 2D
zobrazeni TEE dopInéno 3D méfenim plochy.

V tabulce 2 jsou uvedena doporuceni ke stanoveni velikosti pfi
implantaci THV u selhavajici bioprotézy:

Tabulka 2
Skutecny vnitini pramér Velikost THV
chirurgické chlopné (ID)!
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm

Poznamka: ,Skutecny vnitini priimér” chirurgické chlopné miize byt
mensi nez oznacena velikost chlopné. U selhavajici bezstentové
bioprotézy zvazte doporuceni ke stanoveni velikosti pro nativni
anulus. Je tieba urcit rozméry selhavajici bioprotézy tak, aby mohla
byt implantovana THV o vhodné velikosti. Tyto rozméry se nejlépe

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Carpentier-Edwards,
Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix a VFit jsou ochranné zndmky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation. VSechny ostatni ochranné znamky
jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.




stanovi pomoci vypocetni tomografie, magnetické rezonance a/
nebo transezofagealni echokardiografii.

V tabulce 3 jsou uvedena doporuceni ke stanoveni velikosti pfi
implantaci THV u selhavajici aortalni bioprotézy INSPIRIS RESILIA velikosti
19-25 mm, ktera vychazi ze zkusebnich testl:

Tabulka 3
Aortalni chlopen INSPIRIS Velikost THV
RESILIA (model 11500A),
znacena velikost
19 mm 20 mm nebo 23 mm
2T mm 23 mm nebo 26 mm
23 mm 26 mm

" Aortélni chloperi INSPIRIS RESILIA, model 11500A, velikost 19-25 mm,
vyuziva technologii VFit, jez se skladd z roztaZitelnych paskd

a skiaskopicky viditelnych velikostnich znacek, které jsou uréeny pro
mozné umistovani dalsich chlopni do téchto chlopni v budoucnu. Pro
funkce roztazitelnosti nebo umistovani chlopni do aortéini chlopné
INSPIRIS RESILIA, model 11500A, momentélné nejsou k dispozici klinické
udaje. Vliv vrastani 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 ruptufe anulu.

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

Poznamka: Pfesny objem nutny pro rozvinuti THV se muze lisit

v zavislosti na vnitfnim priméru bioprotézy. Faktory, jako je
kalcifikace a rist tkané pannusu, nemusi byt pfi snimkovani presné
zobrazeny a mohou snizit efektivni vnitini primér selhavajici
bioprotézy na velikost mensi, nez je ,skutecny vnitini priimér”. Tyto
faktory je tieba zvazit a posoudit, aby se urcila nejvhodnéjsi velikost
THV k dosazeni nominalniho rozvinuti THV a dostate¢ného
ukotveni. Neprekracujte jmenovity destrukéni tlak. Viz parametry
pInéni v tabulce 4.

- Zavadéci systém Edwards Certitude (obrazek 2)

Zavadéci systém Edwards Certitude usnadrnuje umisténi bioprotézy.
Zavadéci systém je ohebny katétr, ktery pomaha sledovat a polohovat
chlopen. Zavadéci systém ma zuzenou spicku, ktera usnadnuje prichod
chlopni. Na rukojeti se nachazi kolecko na ovladani ohebnosti
balénkového katétru. V luminu vodiciho dratu zavadéciho systému se
nachazi mandrén. Balonek je opatien rentgenkontrastni stredovou
znackou, ktera pomaha pii umistovani chlopné. Prodluzovaci hadi¢ka se
pouziva pfi rozvinovani THV.

Parametry pInéni pro rozvinuti chlopné jsou nasleduijici:

Tabulka 4
Jmenovity de-
Nominalni pri- | Nominalniob- | strukéni tlak
Model mér balénku jem plInéni (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

+ Souprava pouzdra zavadéce Edwards Certitude (obrazek 3)

Souprava pouzdra zavadéce Edwards Certitude slouzi k zavadéni

a vyjimani prostiedkl pouzivanych s transkatetriza¢ni srde¢ni chlopni
SAPIEN 3 Ultra. Hrot pouzdra je opatieny rentgenkontrastni znackou,
ktera zajistuje jeho viditelnost, a na distalnim konci télesa pouzdra se
nachazeji nerentgenkontrastni znacky udavajici hloubku. Na
proximalnim konci pouzdra se nachazi promyvaci hadicka a tfi
hemostatické ventily. Zavadéc se dodava s pouzdrem. Cely zavadéc je
rentgenkontrastni.

Tabulka 5

Informace o soupravé pouzdra zavadéce

Model 96201518 96201521
Vnitini pramér pouzdra 18F (6,1 mm) 21F (6,9 mm)
U¢inna délka pouzdra 21cm 21cm
Velikost zavadéce Vnéjsi prmér: | Vnéjsi pramér:
6,3 mm 7,0 mm
U¢inna délka zavadéce 33cm

Pramér nejvétsiho vodiciho drétu,

ktery Ize pouzit 0,035in (0,89 mm)

- Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp

Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp se pouziva béhem tvarovani THV
(obrazek 4).

- Loader (obrazek 5)

Loader se pouziva jako pomcka pfi vkladani zavadéciho systému do
pouzdra (obrazek 5).

- Tvarovaci zafizeni Edwards a zarazka tvarovaciho zafizeni
(obrazek 6)

Tvarovaci zafizeni Edwards zmen3uje primér chlopné za ucelem jejiho
upevnéni do zavadéciho systému. Tvarovaci zafizeni se skladd z krytu

a kompresniho mechanismu, ktery se uzavird pomoci rukojeti na krytu.
Dvoudilna zarazka tvarovaciho zafizeni se pouziva k vytvarovani chlopné
na pozadovany prdmeér.

« 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
spolec¢nosti Edwards Lifesciences.

e

2.0 Urcené pouziti

Bioprotéza je urcena k pouziti u pacientli vyzadujicich ndhradu srdecni
chlopné. Zavadéci systém a pfislusenstvi jsou urceny k usnadnéni
umisténi bioprotézy prostfednictvim transapikalniho a transaortalniho
pristupu.

3.0 Indikace

1. Systém transkatetrizacni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 Ultra je
indikovan u pacientt se zavaznou symptomatickou kalcifika¢ni
stendzou aortélni chlopné, u kterych podle kardiologl existuje
stredné velké nebo vyssi riziko ohrozeni chirurgickym zasahem na
oteviené hrudi (tj. predpokladané riziko chirurgické umrtnosti po
30 dnech = 3% na zakladé hodnoceni rizik Spole¢nosti hrudnich
chirurgll (Society of Thoracic Surgeons — STS) a dalSich klinickych
komorbidit, které nebyly méfeny vypoctem rizika podle STS).

2. Systém transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 Ultra je
indikovan u pacientt se symptomatickou srde¢ni chorobou
vyvolanou selhavanim aortalni transkatetrizacni bioprotetické
chlopné nebo selhdvanim mitralni chirurgické bioprotetické chlopné
(stenotickd, nedostate¢na nebo oboji), u kterych podle kardiologt
vcetné kardiochirurga existuje vysoké nebo zvysené riziko ohrozeni
chirurgickym zasahem na oteviené hrudi (tj. predpokladané riziko
chirurgické umrtnosti = 8% po 30 dnech na zékladé hodnoceni rizik
Spolec¢nosti hrudnich chirurgt (Society of Thoracic Surgeons - STS)

a dalsich klinickych komorbidit, které nebyly méreny vypoctem rizika
podle STS).

4.0 Kontraindikace

Pouziti systému transkatetrizacni srde¢ni chlopné Edwards SAPIEN 3 Ultra
je kontraindikovéno u pacient, ktefi:

« netoleruji antikoagulacni/protidestickovou lé¢bu nebo maji aktivni
bakterialni endokarditidu ¢i jiné aktivni infekce.

5.0 Varovani

. Tyto prostiedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany STERILNI pouze
k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte tyto
prostiedky opakované. Neexistuji zadné Udaje zarucujici, ze tyto
prostifedky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a
funkeni.

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



Lékar musi pred vlastni implantaci ovéfit spravnou orientaci THV.

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

Pri pouziti vendzni stimulace je nezbytné sledovani stimulacni
elektrody béhem celého zékroku, aby se predeslo moznému riziku
kardiovaskularni perforace zplsobené stimula¢ni elektrodou.

THV musi byt neustéle hydratovana a nesmi byt vystavena jinym
roztokim, antibiotikiim, chemikaliim atd., nez je jeji pfepravni
uchovavaci roztok a sterilni fyziologicky roztok, aby se zabranilo
poskozeni cipd, které by mohlo negativné ovlivnit funkénost chlopné.
V pripadé, Ze s cipy THV bylo nespravné zachazeno nebo byly béhem
kterékoli ¢asti postupu poskozeny, bude nutné THV vyménit.

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

NepouZivejte THYV, jestlize je pecet poskozena, protoze muze byt
narudena 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 chlopen zcela ponofena do
uchovavaciho roztoku nebo je chlopen poskozena.

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

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

Ptijemci chlopné maji byt udrzovéni na antikoagula¢ni/protidestickové
1é¢bé (vyjma pacientd, u kterych je tato lIéc¢ba kontraindikovéana), jak
urci jejich 1ékafi, aby se minimalizovalo riziko trombézy chlopné nebo
tromboembolickych pfihod. Tento prostiedek nebyl testovan pro
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 muze byt
bolestivé a dlouhotrvajici a mize zanechat popaleniny.

Pfi implantaci chlopné u pacient( s klinicky vyznamnym
onemocnénim véncitych tepen je tfeba postupovat opatrné.
Pacienty s preexistujicimi bioprotézami je tfeba pred 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 mize mit za nasledek embolizaci
bioprotetického materidlu a mechanické naruseni cipt chlopni.

6.0 Bezpecnostni opatieni

Dlouhodoba trvanlivost THV nebyla stanovena. Doporucuji se
pravidelné Iékarské kontroly, aby mohly byt zhodnoceny funk¢ni
charakteristiky chlopné.

Glutaraldehyd muze zpUsobit podrazdéni kiize, o¢i, nosu a hrdla.
Vyhybejte se déletrvajicimu ¢i opakovanému vystaveni u¢ink(im
roztoku nebo jeho vdechnuti. Pouzivejte pouze pii dostatecném
vétrani. Pokud dojde ke kontaktu s kuizi, okamzité oplachnéte zasazené
misto vodou. V piipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyhledejte
|ékafskou pomoc. Podrobnéjsi informace o Ucincich vystaveni
glutaraldehydu najdete v bezpe¢nostnim listu materiélu, ktery je

k dispozici u spole¢nosti Edwards Lifesciences.

Bezpecnost a ucinnost implantace THV nebyla stanovena u pacientd,
ktefi maji:

nekalcifikovany aortalni 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 maze v aortalni
pozici blokovat koronarni usti,

masivni kalcifikované cipy aortélni chlopné v tésné blizkosti
koronérniho usti.

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

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

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

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

Prijemci THV maji byt udrzovéni na antikoagulacni/protidestickové
1é¢bé, jak urci jejich Iékafi, aby se minimalizovalo riziko trombdzy
chlopné nebo tromboembolickych piihod.

Rezidualni stredni gradient miize byt vyssi v konfiguraci ,THV

v selhavajici bioprotéze,” nez je gradient pozorovany po implantaci
chlopné uvnitf nativniho aortalniho anulu za pouziti prostfedku stejné
velikosti. Pacienti se zvysenym stfednim gradientem po zakroku musi
byt bedlivé sledovani. Je dlilezité urcit vyrobce, model a velikost
preexistujici bioprotetické chlopné, aby mohla byt implantovéna
vhodna chlopen a aby se zabrénilo nespravnému spojeni mezi
protézou a pacientem. Kromé toho musi byt pfed zakrokem pouzity
zobrazovaci metody, aby bylo mozné co nejpfesnéji urcit vnitini
prameér.

7.0 Potencialni nezadouci udalosti

Potencialni rizika spojena se zakrokem vcetné pfistupu, srde¢ni
katetrizace a celkové anestezie:

smrt,

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

paralyza,

trvalé postizeni,

respiracni nedostatecnost nebo respiracni selhani,

kardiovaskularni poranéni, vcetné perforace nebo disekce cév, komory,
siné, prepazky, myokardia ¢i chlopennich struktur, coz mdze vyzadovat
zakrok,

perikardialni efuze nebo srde¢ni tamponada,

hrudni krvaceni,

embolizace zahrnujici vzduch, kalcifikovany material chlopné nebo
trombus,

infekce veetné septikemie a endokarditidy,
srdecni selhani,

ischemie myokardu nebo infarkt myokardu,
nedostate¢na funkce ledvin nebo selhani ledvin,

defekt kondukéniho 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,

krvaceni, krvaceni vyzadujici transfuzi nebo zakrok,

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 pfislusenstvi patfi:

srdecni pfihoda,

kardiogenni Sok,

akutni srdecni operace,

srdec¢ni selhani nebo nizky srdecni vydej,

obstrukce koronarniho toku / narudeni transvalvularniho toku,
trombdza prostfedku s nutnosti zasahu,

tromboza chlopné,

embolizace prostredku,

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

rozvinuti chlopné na nezamysleném misté,

steno6za chlopné,

strukturalni poskozeni chlopné (opotiebeni, zZliomeni, kalcifikace,
roztrzeni cipu / odtrzeni cipl ze sloupkd stentu, retrakce cipu, natrzeni
linie Siti soucasti protetické chlopné, ztlusténi, stendza),
degenerace prostiedku,

paravalvuldrni nebo transvalvularni leak,

chlopenni regurgitace,

hemolyza,

explantace prostiedku,

mediastinitida,

mediastinalni krvaceni,

nestrukturalni dysfunkce,

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

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

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodarském
prostoru: Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v dlsledku
jeho pouzivani doslo k zdvazné pfihodé, oznamte to vyrobci

a pfislusnému vnitrostatnimu organu, jehoz Gdaje najdete na adrese
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.
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8.0 Navod k pouziti

8.1 Kompatibilita systému

Tabulka 6

20 mm 23 mm 26 mm

systém systém systém
Nazev produktu Model
Transkatetriza¢ni
srdecni chiopen 9750TFX 9750TFX 9750TFX
Edwards SAPIEN 3

(20 mm) (23 mm) (26 mm)
Ultra
Zavadéci systém
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
Souprava pouzdra
zavadéce Edwards 96201518 (18F) 96201521
Certitude
Plnici zafizeni 96402
Tvarovaci zafizeni
Edwards 9600CR

Tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp, zardzka tvarovaciho zafizeni, loader
a prodluZovaci hadi¢ka poskytnuté spole¢nosti Edwards Lifesciences

Dalsi vybaveni:

-+ Balénkovy katétr podle uvazeni lékaie

« Injekeni stiikacka o objemu 20 cm? nebo vétsim
« Injekeni strika¢ka 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 sélu pro
operace srdecni chlopné

Skiaskopie (fixni, mobilni nebo semimobilni skiaskopické systémy

vhodné k pouziti pfi perkutannich koronarnich intervencich)

« Zatizeni pro transezofagealni nebo transtorakalni echokardiografii

Jehla velikosti 18 gauge na Seldingerovu techniku (transaortalni)

« Mékky vodici drat o velikosti 145 cm x 0,035" (0,89 mm)

« Extra tuhé vodici draty o velikosti 180 cm nebo 260 cm x 0,035"
(0,89 mm) a vyménné délce 0,035" (0,89 mm)

« Docasny kardiostimulator (PM) a stimula¢ni elektroda

Sterilni oplachovaci misky, fyziologicky roztok, heparinizovany

fyziologicky roztok, 15% fedéné rentgenkontrastni médium

« Sterilni stal pro pfipravu THV a pfislusenstvi

8.2 Manipulace s THV a jeji pfiprava
Béhem pfipravy prostifedku a jeho implantace dodrzujte sterilni techniku.
8.2.1 Postup p¥i proplachovani THV

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, Ze nadoba je poskozena, prosakuje,
neobsahuje patfi¢cné mnozstvi steriliza¢niho prostfedku nebo neni
opatiena neporusenymi pecetémi, THV nesmi byt pouzita

k implantaci, protoze mize byt narusena sterilita.

1. Pfipravte 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 nddoby a zaznamenat do
dokumentace pacienta. Zkontrolujte, zda ram nebo tkén chlopné
nejevi znamky poskozeni.

3. THV proplachnéte takto:

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

b) Po ponofeni chlopné a drzéku provadéjte pomalé pohyby sem
a tam (za ucelem vyvolani jemného krouzivého pohybu chlopné
a drzéku) po dobu minimalné 1 minuty.




c) THVadrzak premistéte do druhé oplachovaci misy se sterilnim
fyziologickym roztokem a minimalné 1 minutu provadéjte jemné
pohyby. Ujistéte se, Ze nepouzivate proplachovaci roztok v prvni
mise.

d) Chlopen musi byt ponechana v poslednim proplachovacim
roztoku az do jejiho upottebeni, aby se pfedeslo vyschnuti
tkané.

VYSTRAHA: Béhem pohybovani nebo krouzivého pohybu

chlopné v proplachovacim roztoku se chlopen 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 predmét. Chlopen musi byt udrzovana
hydratovana, aby se predeslo vyschnuti tkané.

8.2.2 Pfiprava systému

1.

Prohlédnéte viechny soucdsti, zda nejsou poskozené. Ujistéte se, ze
systém je zcela narovnany.

Naplnte a proplachnéte zavadéc a pouzdro heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Zavadéc a pouzdro po celé délce navlhcete.

Posurite zavadéc zcela do krytu pouzdra.

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

Umistéte uzavér loaderu na zavadéci systém, pficemz vnitiek
uzdavéru je orientovan smérem ke zUzené Spicce.

Proplachnéte prodluzovaci hadicku a pfipojte zavadéci systém.
50 ml nebo vétsi injekéni stiikacku ¢astecné naplrite nafedénou
kontrastni latkou a pfipojte ji k prodluzovaci hadi¢ce.

Naplnte plnici zafizeni 20 ml nafedéné kontrastni latky, uzaviete
plnici zafizeni a pfipojte jej k prodluzovaci hadicce. Zaviete
trojcestny uzaviraci kohout k plnicimu zatizeni.

Pomoci injekeni stiikacky luer-lock odvzdusnéte zavadéci systém.
Nenechavejte v systému zadny tlak. Zavfete trojcestny uzaviraci
kohout k injekeni strikacce luer-lock.

Odeberte 3 ml tekutiny ze zavadéciho systému otocenim knofliku
zavieného plniciho zafizeni. BEhem krokd tvarovani THV nechte
plnici zafizeni zaviené.

8.2.3 Nasazeni a tvarovani THV na zavadécim systému

1.

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

Otacejte tvarovacim zafizenim, dokud neni otvor zcela otevieny.
Dvoudilnou zarazku tvarovaciho zafizeni pripevnéte k tvarovacimu
zafizeni.

Vyjméte THV z drzéku a odstrarite identifikacni stitek.

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

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

Umistéte tvarovaci piislusenstvi Qualcrimp pres THV.
Orientace THV na zavadécim systému je popséna 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

-

=
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Umistéte THV a tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp do otvoru
tvarovaciho zafizeni. Vlozte zavéddéci systém koaxialné do THV.
Tvarujte THV mezi dvé vnitini ramena zavadéciho systému, dokud
nedosdhne zaradzky Qualcrimp.

Sejméte tvarovaci pfislusenstvi Qualcrimp ze sestavy THV / balének
a zarazku Qualcrimp ze zarazky tvarovaciho zafizeni, pficemz
koncova zarazka se ponecha na misté.

Poznamka: Zajistéte, aby THV zustala ve stfedu a koaxialné
mezi dvéma vnitinimi rameny.

Umistéte sestavu THV/balonek zpét do otvoru tvarovaciho zatizeni,
kompletné tvarujte THV, dokud nedosahne koncové zarazky,

a podrzte ji po dobu 5 sekund.

Kompletni tvarovani THV dvakrat zopakujte, abyste provedli celkem
3 tvarovani.

Proplachnéte loader heparinizovanym fyziologickym roztokem.
Ihned posunujte loader vpred pres THV, dokud se neukaze zuzena
$picka zavadéciho systému a THV nebude v distalnim konci trubice
loaderu.

VYSTRAHA: THV nesmi zlistavat pIné vytvarovana a/nebo

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

Pripojte uzavér loaderu k loaderu a proplachnéte proplachovaci
port na loaderu. Odstrarite mandrén a proplachnéte lumen vodiciho
dratu zavadéciho systému.

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

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

Odjistéte plnici zafizeni, zatimco injek¢ni stiikacka luer-lock bude
nadale uzaviena trojcestnym uzaviracim kohoutem. Nechte
zavadéci systém dosahnout nulového tlaku.

Zavrete trojcestny uzaviraci kohout k zavadécimu systému.

V pfipadé potteby pouzijte k odvzdudnéni plniciho zafizeni injekéni
stfikacku luer-lock.

Upravte plnici zafizeni na plnici objem poZadovany k rozvinuti THV
dle tabulky 4.

Opét zajistéte plnici zafizeni. Zaviete trojcestny uzaviraci kohout k
injekéni stiikacce luer-lock a odstrante injekeni stiikacku.
VYSTRAHA: Plnici zaFizeni udrzujte v zajisténé poloze az do
rozvijeni THV, aby se zabranilo pfed¢asnému plnéni balénku

a naslednému nespravnému rozvinuti THV.

8.3 Predilatace nativni chlopné a zavedeni THV

Predilataci nativni chlopné a zavedeni THV je tieba provadét v celkové
anestezii za sou¢asného monitorovani hemodynamickych parametrt

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

V nésledujici tabulce jsou zobrazeny minimalni pozadované vzdalenosti

od

roviny chlopné k distalnimu konci pouzdra, aby se balének

zavadéciho systému Edwards Certitude mohl béhem rozvinovani THV
spravné nafouknout. Tyto vzdalenosti nezahrnuji hloubku zavedeni
pouzdra, coz je tieba zvazit pfi vybéru mista vstupu na vzestupné aorté
béhem transaortalniho pfistupu.

Tabulka 7
Minimalni pozadovana vzdale-
nost od hrotu pouzdra k roviné
Zavadéci systém THV chlopné
Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
Model 9630TA23 23 mm 35cm
Model 9630TA26 26 mm 3,5¢cm

Podavejte heparin za Gcelem udrzeni ACT = 250 sekund.

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



8.3.1 Zakladni parametry

1. Posunujte katétr se zahnutym koncem (pigtail) o velikosti 5F
(1,67 mm) nebo 6F (2,0 mm) vpied do sestupné aorty a provedte
supraaortélni angiogram s projekci nativni aortalni chlopné kolmo
k obrazovce.

2. Vyhodnotte vzdalenosti pravého a levého koronarniho usti od
aortalniho anulu ve vztahu k vySce rdmu THV.

Zavedte elektrodu kardiostimulatoru (PM) a spravné ji umistéte.

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

8.3.2 Pristup

VYSTRAHA: P¥i zavadéni, polohovani a vyjimani prostredki dbejte,
abyste neposkodili mékké tkané, slasinky, aortu, nativni cipy nebo
komorovou sténu.

8.3.2.1 Transapikalni pFistup

1. Ziskejte pfistup k hrotu pomoci pfedni minitorakotomie na 5. nebo
6. mezizebii. Provedte fez osrde¢niku, abyste odhalili hrot levé
komory (LV).

2. Pfipojte epikardialni stimulacni elektrody k levé komore nebo vliozte
transvendzni stimulacni elektrody a upevnéte proximalni konce
elektrod do kardiostimuldtoru. Nastavte stimula¢ni parametry
a ovérte rychlou stimulaci.

3. Umistéte zesileny dvojity tabakovy steh na hrot LV, abyste ziskali
pfistup k levé komore.

4. Pomoci standardnich transapikalnich technik ziskejte pfistup
k aortélni chlopni.

5. Pomoci znacek indikujicich hloubku na pouzdru posunujte zavadéc
a pouzdro vpied pres vodici drat do pozadované hloubky
a skiaskopicky sledujte jejich postup.

6. Pomalu vytdhnéte zavadéc, zatimco pouzdro ponechate na misté.
Udrzujte polohu vodiciho dratu v chlopni.

8.3.2.2 Transaortalni pfistup

1. Ziskejte pfistup k vzestupné aorté pomoci standardni chirurgické
techniky (napt. parcialni ,J* sternotomie nebo prava parasternalni
minitorakotomie).

2. Umistéte dva zesilené tabakové stehy na ur¢ené misto pfistupu na
vzestupné aorté.

Poznamka: Vybrané misto pristupu musi byt mékké, coz je treba
ovérit palpaci prsty.

3. Zavadéjte elektrodu kardiostimulatoru, dokud nebude jeji distélni
konec umistén v pravé komore. Nastavte stimula¢ni parametry
a ovéfte stimulaci.

4. Pomoci standardnich transaortalnich technik ziskejte pfistup
k aortalni chlopni.

5. Zavedte soupravu pouzdra zavadéce Edwards Certitude nebo
pozadované pouzdro zavadéce pro BAV do aorty na pfiblizné 2 cm.
Pomalu vytahnéte zavadéc, zatimco pouzdro ponechéte na misté.
Udrzujte polohu vodiciho dratu v aortaini chlopni.

8.3.3 Valvuloplastika

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

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

8.3.4 Zavedeni THV

VYSTRAHA: P¥i zavadéni, polohovani a vyjimani prostredki dbejte,

abyste neposkodili mékké tkané, slasinky, aortu, nativni cipy nebo

komorovou sténu.

1. Potvrdte, ze THV je spravné orientovana a objem v plnicim zafizeni
odpovida uvedenému objemu.
Posunujte sestavu THV/baldnek s loaderem vpfed pres vodici drat.
Loader pevné drzte a zapojte ho do krytu pouzdra.

4. Vysunte chlopen z loaderu do velké ¢asti pouzdra. Poklepem na kryt

pouzdra uvolnéte vzduchové bubliny do proximalniho konce
loaderu. Stisknutim tlacitka chlopné na loaderu ho odvzdusnite.

5. Posunujte sestavu THV/balének vpred pouzdrem a umistéte je
v cilové chlopni.
V pripadé potieby otocte koleckem ovladajicim ohebnost na rukojeti
a ohnéte sestavu THV/balének do pozadované polohy.
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VYSTRAHA: Aby nedoslo k poskozeni cipii a tim k negativnimu
ovlivnéni funk¢nosti chlopné, THV nesmi zistat v pouzdru déle
nez 5 minut.
6. Ujistéte se, ze THV je spravné umisténa mezi dvéma vnitfnimi
raménky zavadéciho systému.
7. Zahajte rozvinovani THV:
a) Odjistéte plnici zafizeni poskytnuté spole¢nosti Edwards
Lifesciences.
b) Zahajte rychlou stimulaci. Jakmile systolicky krevni tlak klesne na
hodnotu 50 mmHg nebo nizsi, plnéni balonku maze zadit.
c) Rozvinte chloperi naplnénim balénku na plny objem v plnicim
zarizeni poskytnutém spolecnosti Edwards Lifesciences, pockejte
3 sekundy a zkontrolujte, zda je nddrzka plniciho zafizeni
prazdna a doslo tedy ke kompletnimu naplnéni balénku.
d) Vyprazdnéte balonek. Kdyz je baldnek zcela vyprazdnény,
vypnéte kardiostimulator.
8.3.5 Vyjmuti systému
1. Pokud jste pouzili ohnuti, zavddéci systém Uplné narovnejte.

Zatdhnéte zavadéci systém a vodici drat do pouzdra. Vyjméte loader
a zavadéci systém z pouzdra.

VYSTRAHA: Spravné vyprazdnéte balének a pred vyjmutim
narovnejte zavadéci systém.

2. Jakmile je hladina ACT pfiméfend, odstrante vsechny prostiedky.

3. Vyjméte pouzdro z mista vstupu, uzaviete misto vstupu a ovérte, ze
dochazi k hemostéze.

8.4 Ovéreni polohy THV a méfeni
Zméfte a zaznamenejte hemodynamické parametry.

1.V prislusnych pfipadech provedte angiogram pro vyhodnoceni
fungovani prostfedku a koronarni priichodnosti.

2. Zmérte a zaznamenejte transvalvularni tlakové gradienty.

3. Pokud je hladina ACT odpovidajici (napt. dosahuje < 150 sekund),
vyjméte vsechny prostiedky.
Pokyny k odstranéni pouzdra zavadéce naleznete v jeho navodu
k pouziti.

4. Uzaviete misto vstupu.

9.0 Zptisob dodani

STERILNI: Chlopen je dodavana sterilizovana v roztoku glutaraldehydu.

Zavéadéci systém a prislusenstvi jsou dodavany sterilizované plynnym
etylenoxidem.

THV je dodéavéana nepyrogenni, ponofena do pufrovaného
glutaraldehydu v zapeceténé plastové naddobé. Kazda nadoba je
odesilana ve skladovaci krabicce s indikatorem teploty, ktery zjistuje
vystaveni THV extrémnim teplotam. Skladovaci krabicka je pred
odeslanim uzaviena do polystyrénového obalu.

9.1 Skladovani

THV se musi skladovat pfi teploté mezi 10 °C a 25 °C (50 °F a 77 °F). Kazda
nadoba je odesilana v pouzdru s indikatorem 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

Bezpecné pfi zachovani specifickych podminek MR

Neklinické testy prokazaly, ze transkatetriza¢ni srde¢ni chlopen Edwards

SAPIEN 3 Ultra je bezpecna pfi zachovani specifickych podminek MR.

Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpecné skenovén ihned po

implantaci tohoto prostfedku v ptipadé, Ze jsou spInény nasledujici

podminky:

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

« maximalni prostorovy gradient pole 2500 gaussti/cm (25 T/m) nebo
méné,

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



Za vy3e uvedenych podminek skenovani se ocekava, ze
u transkatetriza¢ni srde¢ni chlopné dojde k maximalnimu nardGstu teploty
03,0 °C po 15 minutach nepfetrzitého skenovani.

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

Implantéat nebyl hodnocen v jinych systémech MR neZ o sile pole 1,5 T
nebo3,0T.

U implantace chlopen v chlopni nebo v piitomnosti jinych implantatd se
pred zobrazenim MR fidte bezpec¢nostnimi informacemi MR pro
chirurgickou chlopen nebo jiné prostredky.

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 8

Latka CAS Rozsah hmotnosti
modelu (mg)

Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikl 7440-02-0 148-298
Polyetylentereftalat 25038-59-9 142-212
Chrom 7440-47-3 85,2-169
Kolageny, hovézi, polymery 2370819-60-4 58,3-97,5
s glutaraldehydem
Molybden 7439-98-7 40,3-84,6
Polyetylen 9002-88-4 19,4-22,0
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 12,3-15,1
Zelezo 7439-89-6 0-8,06
Titan 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21
Kremik 7440-21-3 0-1,21
Oxid titanicity 13463-67-7 0,307-1,03
Polybutylat 24936-97-8 0,273-0,340
Oxid antimonity 1309-64-4 0,161-0,243
Uhlik 7440-44-0 0-0,201
Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Sira 7704-34-9 0-0,0806
Barevna pfisada D&C Green 128-80-3 0,0394-0,0513
¢.6
Oxid kiemicity 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178
Kyselina 4- 121-65-3 0,000330-0,000453
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.
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Notifikovany subjekt vzal na védomi a souhlasil s odGvodnénim piinost
a rizik pro kratkodobou a dlouhodobou bezpecnost a Gcinnost platformy
SAPIEN 3 Ultra.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda celé platformy SAPIEN 3
Ultra s pozadavky na vykon (GSPR) z hlediska bezpec¢nosti (MDR GSPR1),
ucinnosti (MDR GSPR1), prijatelnosti vedlejsich Gcink (MDR GSPRS),
pouzitelnosti (MDR GSPR5), zivotnosti prostfedku (MDR GSPR6)

a prijatelného profilu pfinosu a rizik (MDR GSPRS).

SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek najdete na adrese https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

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

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

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

Nésledujici tabulka obsahuje zakladni identifikatory UDI-DI:

Tabulka 9: Systém transkatetrizacni srdecni chlopné Edwards
SAPIEN 3 Ultra

Model
Zakladni
20 mm 23 mm 26 mm identifika-
Produkt systém systém systém | tor UDI-DI
Transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopen 9750TFX 9750TFX 9750TFX 8222:3%328
Edwards SAPIEN 3 (20 mm) (23 mm) (26 mm) p
Ultra
Zavadéci systém 0690103D0
Ysi 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CER000Q
Edwards Certitude 7
Souprava pouzdra 0690103D0
zavadéce Edwards | 96201518 96201521
. 03CIS000SL
Certitude
0690103D0
Plnici zafizeni 96402 03INDO0OT
G
Tvarovaci zafizeni 0690103D0
Edwards 9600CR 03CRIO00TH

14.0 Ocekavana zivotnost prostiedku

Transkatetriza¢ni srde¢ni chlopen Edwards byla podrobena piisnému
predklinickému testovani zivotnosti podle pozadavki na testovani
chlopné, v klinickych studiich a ve studiich po uvedeni na trh. Chlopné
byly Uspésné testovany na 5 let simulovaného opotiebeni. Klinické udaje
navic ukazuji trvanlivost s dal$im sledovanim v délce 5 let. Skute¢na
Zivotnost se stale studuje a u jednotlivych pacient( se lisi.

15.0 Informace o pacientovi

Implantacni karta pacienta se dodava s kazdou THV. Po implantaci
vyplite vSechny pozadované informace a predejte implantacni kartu
pacientovi. Sériové cislo naleznete na obalu. Tato implantacni karta
umoznuje pacientdim informovat poskytovatele zdravotni péce o tom,
jaky typ implantatu maji, kdyz potiebuji osetieni.

16.0 Vyjmuta THV a likvidace prostiedku

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

S pouzitymi prostiedky se mlze zachazet a mohou se likvidovat stejnym
zpUsobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpecné materialy.
S likvidaci téchto prostfedku nejsou spojena zadna zvlastni rizika.



17.0 Klinické studie
Klinicky pfinos uvadi SSCP.

18.0 Literatura
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Internal Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal
Diameter and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC:
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Hasznalati utasitas

A transzkatéteres szivbillenty(i belltetését kizardlag olyan orvos
végezheti, aki részt vett az Edwards Lifesciences képzésben. A beiiltetést
végz6 orvosnak jartasnak kell lennie a standard katéterezési
eljarasokban. A THV beliltetéséhez sziikséges hozzaférési Utvonalat az
orvosnak kell kivalasztania a beteg anatémigjat és a vonatkozo
kockazatokat figyelembe véve.

1.0 Az eszkoz leirasa

Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentylirendszer

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

- Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentydi (1. dbra)

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillenty( (THV -
transcatheter heart valve) ballonnal tagithato, sugarfogo, kobalt-krém
keretbél, borjuperikardiumbol képzett haromvitorlas bioldgiai
billentytibél, valamint polietilén-tereftalat (PET) szoveti belsé és kiilsé
szoknyabal all. A vitorlak a Carpentier-Edwards ThermaFix eljarasnak
megfeleléen kezeltek.

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

1. tablazat

A nativ billentyii anulusanak

mérete (CT)
A nativ billen- Teriiletszar-
tyli anulusanak maztatott atm-
mérete (TEE)” Teriilet éré A THV 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

A THV ajanlott méreteit a nativ billenty( anulusénak transz6zofagealis
echokardiogréfiaval (TEE) vagy komputertomografiaval (CT)
meghatdrozott mérete alapjan allapitottak meg. A THV méretének
megvalasztasakor figyelembe kell venni a beteg anatomiai sajatosséagait,
illetve a kiilonb6z6 képalkotd modszereket.

Megjegyzés: Az alul- vagy feliilméretezéssel kapcsolatos kockazat
mérlegelend6 a paravalvularis szivargas, az
implantatumelvandorlas és/vagy az anulusruptura kockazatanak
minimalisra csokkentése érdekében.

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

A THV elégteleniil miikédé bioprotézisbe torténd beliltetésével
kapcsolatos méretezési javaslatokat a 2. tdblazat tartalmazza:

2, tablazat
A sebészi mibillentyd valodi A THV mérete
belsé atmérsjel!
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm

Megjegyzés: A sebészi miibillentyii valodi bels6é atmérdje kisebb
lehet, mint a billentyii hivatalosan megadott mérete. Elégteleniil

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo, a
Carpentier-Edwards, a Certitude, az Edwards SAPIEN, az

Edwards SAPIEN 3, az Edwards SAPIEN 3 Ultra, az INSPIRIS, az
INSPIRIS RESILIA, a Qualcrimp, a RESILIA, a SAPIEN, a SAPIEN 3, a
SAPIEN 3 Ultra, a ThermaFix és a VFit az Edwards Lifesciences vallalat
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.



miikodo, sztent nélkiili bioprotézis esetében a nativ anulusra
vonatkoz6 méretezési javaslatot kell figyelembe venni. Az
elégteleniil miikodé bioprotézis méreteit meg kell hatarozni ahhoz,
hogy a megfelel6 méretii THV keriilhessen beiiltetésre. A sziikséges
mérések kivitelezéséhez a legmegfelel6bb a komputertomografia, a
magneses rezonancias képalkotas és/vagy a transzézofagealis
echokardiografia alkalmazasa.

A THV elégtelentl miikodé INSPIRIS RESILIA 19-25 mm-es sebészeti
aorta-bioprotézisbe torténd belltetésével 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

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

INSPIRIS RESILIA aortabillenty( 11500A tipusara vonatkozdan jelenleg
nem all rendelkezésre a valve-in-valve eljrasra vagy a kiterjesztés
funkciéra vonatkozo klinikai adat. Még nem értékelték, hogy a
szovetbendvés milyen hatdssal van az INSPIRIS RESILIA aortabillenty(
kiterjesztés funkcidjara.

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 méreti
11500A tipusa nem tartalmaz VFit technoldgiat, igy esetében
kovesse a sebészi billentyii 2. tablazatban lathaté, valodi belsé
atméro méretezését.

Megjegyzés: A THV kinyitasahoz sziikséges térfogat pontos értéke
valtozhat a bioprotézis bels6 atmérojétol fliggden. 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 valédi belsé
atméronél kisebb méretiire csokkenthetik. Ezeket a tényezéket
mérlegelni kell a THV névleges kinyitasara és optimalis
horgonyzasara legalkalmasabb THV méretének kivalasztasahoz. Ne
lépje tul a névleges szakadasi nyomast. A felt6ltési paramétereket
lasd a 4. tablazatban.

- Edwards Certitude behelyezérendszer (2. abra)

Az Edwards Certitude behelyezérendszer a bioprotézis behelyezését
konnyiti meg. A behelyezérendszer egy hajlithato katéterbdl all, amely a
billentyU kdvetését és pozicionalasat hivatott segiteni. A
behelyezérendszer elkeskenyedd csuccsal rendelkezik, ami megkonnyiti
a billentyln torténd athaladast. A nyél rendelkezik egy hajlitokerékkel,
amely a ballonkatéter elhajlasat hivatott szabalyozni. A
behelyezérendszer vezetédrétlumenében egy vezetészonda talalhato. A
ballonon taldlhaté sugarfogd kozéppontjelzés a billenty( pozicionalasat
hivatott segiteni. A hosszabbitévezeték a THV kinyitasakor hasznalatos.

A billenty( kinyitdsdhoz szikséges feltoltési paraméterek a kdvetkezdk:

4. tablazat
Névleges sza-
Névleges ballo- | Névleges feltol- | kadasi nyomas
Tipus natméro tési térfogat (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9630TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9630TA26 26 mm 23 ml 7 atm

- Edwards Certitude bevezetéhiively-készlet (3. abra)

Az Edwards Certitude bevezetShuvely-készlet elésegiti a SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivbillentylvel hasznalt eszk6zok bevezetését és
eltavolitasat. A hively sugarfogo jel6léssel rendelkezik a hiivelycsucs
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vizualizéciéjahoz, valamint nem sugarfogd mélységjelzékkel a hiivelytest
disztélis végén. A hiively proximalis végén egy 6blitécsé és harom
vérzésgatlo szelep talalhato. A hiivelyhez bevezet6t mellékelnek
szallitaskor. A teljes bevezetd sugarfogo.

5. tablazat

A bevezetéhively-készlet adatai

Tipus 96201518 96201521
A hiively belsé atmérdje 18 F (6,1 mm) 21 F (6,9 mm)
A hiively hasznos hossza 21cm 21cm

Kilsé atméro:
7,0 mm

Kils6 atméro:
6,3 mm

A bevezetd mérete

A bevezetd hasznos hossza 33cm

A legnagyobb hasznélhaté veze-

t3drét atmérsje 0,035in (0,89 mm)

« Qualcrimp szoritétartozék

A Qualcrimp szoritotartozékot a THV 6sszeszoritasa soran kell hasznalni
(4. 4bra).

- Betolto (5. abra)

A betolté a behelyezérendszer hiivelybe valé bevezetésének
elésegitésére szolgdl (5. dbra).

- Edwards szorito és szorit6iitkozo (6. abra)

Az Edwards szorit6 csokkenti a billenty(i atméréjét, hogy fel lehessen
er6siteni azt a behelyezérendszerre. A szoritd egy burkolatbdl és egy
kompresszios szerkezetbél all, amelyet a burkolaton talalhaté nyél
segitségével lehet 6sszezarni. A kétrészes szoritoiitkdzo a billentyt 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 transzapikalis és transzaortikus hozzéféréssel
torténd behelyezését.

3.0 Javallatok

1. Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentytrendszer
hasznélata olyan sulyos, tiinetekkel jard, meszes aortabillenty(-
sztendzisban szenvedd betegek esetében javallott, akiket egy
szivspecialistakbol all6 orvoscsoport a nyilt mdtéti terapia
szempontjabol magas vagy annal nagyobb kockazattal
rendelkezének mindsitett (azaz a 30 napon beliili mutéti
mortalitasuk becsult kockazata a Society of Thoracic Surgeons (STS,
Mellkassebészeti Tarsasag) kockazati értékelése, illetve egyéb, az STS
kockazati kalkulatora altal nem mért klinikai tarsbetegségek alapjan
> 3%).

2. AzEdwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillentylrendszer
hasznalata olyan tiinetekkel jaro, elégtelentl miikodé (sztenotikus,
regurgitalé vagy kombinalt) sebészi biologiai aorta-mlibillenty( vagy
sebészi bioldgiai mitralis m(ibillenty(i okozta szivbetegségben
szenvedd betegek esetében javallott, akiket egy szivsebészt is
magaban foglald, szivspecialistakbol all6 orvoscsoport a nyilt mitéti
terapia szempontjabdl magas vagy annal nagyobb kockazattal
rendelkezének mindsitett (azaz a 30 napon beliili mutéti
mortalitasuk becsult kockazata a Society of Thoracic Surgeons (STS,
Mellkassebészeti Tarsasag) kockazati értékelése, illetve egyéb, az STS
kockazati kalkulatora altal nem mért klinikai tarsbetegségek alapjan
> 8%).

4.0 Ellenjavallatok

Az Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillenty(rendszer
alkalmazasa ellenjavallt az olyan betegeknél:



« akik nem toleraljék a véralvadasgatlé/trombocitaaggregacio-gatlo
kezelést, illetve akiknél aktiv bakterialis endokarditisz vagy egyéb aktiv
fert6zés all fenn.

5.0 Figyelmeztetések

Ezeket az eszkdzoket kizdrélag egyszeri haszndlatra tervezték, szanjak,
és STERILEN forgalmazzék. Ne sterilizalja Gjra és ne hasznalja fel ujra
az eszkozoket. Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtdmasztjék az
eszkozok felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és
mukodbképességét.

A THV helyes méretezése elengedhetetlen a paravalvularis szivargds, az
implantatumelvédndorlds és/vagy az anulusruptura kockazatanak
minimalisra csokkentéséhez.

Az orvosnak a THV beliltetése el6tt meg kell bizonyosodnia annak
helyes tajolasarol.

Kalciumanyagcsere-zavarral é16 betegeknél felgyorsulhat a THV
elhasznalodasi folyamata.

Vénas ingerlés alkalmazasakor az ingerl6vezetéket az eljaras alatt végig
figyelni kell, hogy elkerilje az ingerlévezeték altal okozott
kardiovaszkularis perforacié potencialis kockazatat.

A THV-t folyamatosan nedvesen kell tartani, ugyanakkor az nem
érintkezhet a kiszallitdsakor hasznalt taroléoldaton és steril fizioldgids
séoldaton kivil semmilyen mas oldattal, antibiotikummal, vegyi
anyaggal stb. a billenty(i miikodését befolyasolo vitorlasériilés
megel6zése érdekében. A THV-t ki kell cserélni, ha a beavatkozas soran
barmikor helytelenil kezelik vagy sérulés éri a THV vitorlait.

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

Ne hasznalja a THV-t, ha a biztonsagi védézar sériilt, mivel ilyen
esetben annak sterilitdsa nem garantalt.

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

Ne hasznalja a THV-t a lejarati id6n tul, mivel ilyen esetben a sterilitds
és a billenty(i miikodése nem garantalt.

Ne hasznélja a THV-t, ha a téroldoldat nem fedi teljesen a billentydit,
vagy ha a billenty( sérilt.

Kezelje megfeleléen a behelyezérendszert, és ne hasznélja azt és a
tartozékokat, ha a steril csomagolé védéboritasok vagy barmelyik
komponens fel van nyitva, megsériilt, nem 6blitheté at, illetve ha lejart
a szavatossaga.

A billenty( beliltetése utan a betegeket az orvosuk altal meghatéarozott
modon véralvadasgatlé/trombocitaaggregécié-gatlo terapidban kell
részesiteni a billenty(itrombdzis, illetve a tromboembdlids események
kockazatdnak minimalizaldsa érdekében, kivéve ha az ellenjavallt. Ezt
az eszkdzt nem vizsgaltak véralvadasgétlas alkalmazasa nélkiili
hasznalatnal.

Az eljérast fluoroszkopias ellenérzés mellett javallott végezni. Egyes
fluoroszkdpias ellendrzés mellett végzett eljarasokat 6sszefliggésbe
hoztak a bér sugdrsériilésének kockazataval. Ezek a sérilések
fajdalmasak, torzitdk és hosszan tartdk lehetnek.

A klinikailag jelent6s koszoruér-betegségben szenvedd betegeknél
korultekintéen kell eljarni a billentyl belltetésekor.

Az olyan betegeket, akiknek kordbban bedltetett bioprotézisiik van, a
billentyli megfelel6 elhelyezése és kinyitasa érdekében nagyon
gondosan kell kivizsgalni a billentyU betiltetése el6tt.

Elégteleniil m(ikodd bioprotézisek kezelésében keriilendé a ballonos
valvuloplasztika hasznalata, mivel az a bioprotézis anyaganak
embolizaciéjahoz és a billenty vitorldinak szakadasahoz vezethet.

6.0 Ovintézkedések

« ATHV hosszu tdvd miikodéképessége nem bizonyitott. Rendszeres
orvosi utdnkovetés javasolt a billentylimdkodés ellenérzése
érdekében.

A glutaraldehid bér-, szem-, orr- és torokirritaciét okozhat. Kerdilje az
oldattal vald tartds vagy ismételt érintkezést, vagy annak belélegzését.
Csak megfelel szell6ztetés mellett hasznalja. Ha a bérre kerdl, az
érintett fellletet azonnal dblitse le vizzel; ha szembe kerdil, azonnal
forduljon orvoshoz. A glutaraldehid-expozicidval kapcsolatos tovabbi
informacidkért olvassa el az Edwards Lifesciences vallalattol
beszerezhet6 anyagbiztonsagi adatlapot.

A THV-belltetés biztonsagossagat és hatasossagat még nem
allapitottak meg a kovetkezékkel rendelkezé betegeknél:

+ Nem elmeszesedett aortaanulus
« Veleszlletett unikuszpidalis aortabillenty(
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Barmilyen poziciéban jelen 1évé mbillenty(igyri

Sulyos kamrai diszfunkcié < 20%-os ejekcids frakcidval

Hipertroéfias kardiomiopatia obstrukciéval vagy obstrukcié nélkdl
Aortabillentytin keresztili alacsony aramlasi sebességgel és alacsony
nyomasgradienssel jellemezhet6 aortasztendzis

Tarsuld paravalvularis szivargas egyidej(i fennallasa ott, ahol az
elégtelentil miikddé bioprotézis nem régziil biztonsdgosan a nativ
anulusba vagy szerkezetileg nem ép (pl. kerettorés)

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

Terjedelmes elmeszesedett aortabillentyU-vitorlak a koszoruér-
szajadékok kozvetlen kdzelében.

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

Az inharok becsipédésének elkeriilésére kiilonds gondossaggal kell
eljarni a mitralis billenty( cseréje soran, ha az elsédleges beliltetés
soran inhurmegtarté eljarasokat alkalmaztak.

A beavatkozassal jar6 kockazatokat és elényoket mérlegeld
kezel6orvos véleménye alapjan a billenty( viszonylag fiatal betegekbe
is belltethetd, de a billenty( hosszabb tavu tartéssédga jelenleg is folyd
klinikai vizsgalatok targyat képezi.

Ne toltse fel a sziikségesnél nagyobb mértékben a kinyitasra hasznalt
ballont, mert ez megakadalyozhatja a billenty(vitorlak megfelel6

A THV beliltetése utan a betegeket az orvosuk altal meghatarozott
maodon véralvadasgatlé/trombocitaaggregacio-gatld terapidban kell
részesiteni a billentyltrombozis, illetve a tromboembdlias események
kockéazatanak minimalizélasa érdekében.

Amennyiben egy ,THV elégteleniil m(ikédé bioprotézisbe” kertil
betltetésre, a rezidudlis kozépgradiens magasabb lehet, mint azok az
értékek, melyeket ugyanolyan méretii eszkdz nativ aortaanulusba
torténd belltetésekor megfigyeltek. Amennyiben a beavatkozés utan a
kézépgradiens emelkedett, az adott beteg szoros utdnkdvetése
javasolt. Fontos a meglévé biolégiai mibillenty(i gyartéjanak,
tipusénak és méretének meghatarozasa, hogy a megfelel billenty
keriljon belltetésre és a beteg—protézis hibas pérositasa elkerilheté
legyen. Tovabba a beavatkozas el6tt képalkoto vizsgalatok
sziikségesek a bels6é &tméré minél pontosabb meghatarozésara.

7.0 Lehetséges nemkivanatos események

A teljes eljarassal kapcsolatos lehetséges kockézatok, beleértve a

hozzaférést, a szivkatéterezést, valamint az altaldnos érzéstelenitést:

« Halal

-« Sztrék/atmeneti iszkémias torténés, klaszterek vagy neuroldgiai deficit

- Paralizis

Tartos rokkantsag

Légzési elégtelenség

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

Perikardidlis folyadékgyiilem vagy szivtamponad
+ Mellkasi vérzés

- Leveg6, meszes billentylidarabok vagy trombus eredetl embolizacié

Fert6zés, beleértve a szeptikémiat és endokarditiszt

Szivelégtelenség

« Miokardidlis iszkémia vagy szivinfarktus

Veseelégtelenség vagy veseleallas

« Ingeriiletvezet6 rendszer karosoddsa, amely dlland6 pacemakert tehet

szlikségessé

Aritmiak, beleértve a kamrafibrillaciét (VF) és a kamrai tachycardiat

(V1)

« Retroperitonealis vérzés

- Arteriovenézus (AV) fisztula vagy dlaneurizma

+ Reoperécié

- Iszkémia vagy idegsériilés vagy a brachialis plexus sériilése vagy
kompartment szindréma

« Resztenozis

« Tudéodéma

« Pleurdlis folyadékgytlem

« Vérzés, transzfuziét vagy beavatkozast igényld vérzés
« Anémia



Trombozis/Erelzarodas

Rendellenes laboratoriumi értékek (beleértve az
elektrolitegyensuly-hianyt)

Hipertoénia vagy hipoténia

Allergias reakcio6 az érzéstelenitéssel, a kontrasztanyaggal, az eszkoz
anyagaival vagy a szarvasmarha perikardialis szvettel szemben
Hematéma

Eszméletvesztés

Fajdalom vagy elvéltozasok (pl. sebfertéz6dés, 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

+ Véraramlds akadalyozasa a koszoruerekben/transzvalvularis dramlasi
zavarok

« Az eszkdz trombdzisa, amely beavatkozast tesz sziikségessé

« Billenty(itrombézis

+ Eszkdzembolizacio

« Az eszkodz beavatkozast igénylé elvandorlasa vagy rossz poziciondlasa
« A bal kamrai kiaramlasi palya sztikulete

+ Abillenty nem a kivant helyre torténé beiiltetése

- BillentyUsztendzis

« Abillenty( szerkezeti kdrosodasa (kopas, torés, meszesedés,
vitorlaszakadas/leszakadas a sztentvazakrdl, vitorlaretrakcid, a
mubillentyU részei kozotti varratok elszakaddsa, vastagodas, sztenézis)

«+ Eszkozdegeneracid

Paravalvuléris vagy transzvalvularis szivargas
Billenty(dregurgitacio

+ Hemolizis

Eszkozexplantacio

+ Mediasztinitisz

« Mediasztinalis vérzés

« Nem strukturalis jellegli miikédészavar

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

« Nem silirg6s ismételt mitét
« Azimplantatum dltal kivaltott allergids reakcié vagy immunreakcié
« A mitrdlis billenty( sériilése

Az Eurdpai Gazdasagi Térség betegei / felhasznaldi / harmadik felei
esetében: ha az eszkoz felhasznélasa alatt vagy a hasznalat
koévetkeztében sulyos incidens kdvetkezik be, kérjiik, 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.
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8.0 Hasznalati utmutato

8.1 A rendszer kompatibilitasa

6. tablazat
20 mm-es 23 mm-es 26 mm-es
rendszer rendszer rendszer
Termék neve Tipus
Edwards SAPIEN 3
Ultra transzkatéteres 9750TFX 9750TFX 9750TFX
szivbillenty(i (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Certitude 9620TA20 | 9630TA23 | 9630TA26
behelyezérendszer
Edwards Certitude
bevezetéhively- 96201518 96201521
i (18F)
készlet
Feltoltéeszkoz 96402
Edwards szoritd 9600CR

Edwards Lifesciences altal biztositott Qualcrimp szoritétartozék,
szoritdutkozo, betoltd és hosszabbitdvezeték

Tovabbi felszerelés:

Ballonkatéter, az orvos valasztasa szerint

« 20 cm®-es vagy nagyobb fecskendd

« 50 cm®-es vagy nagyobb fecskendd

« Magas nyomasu haromutas zarécsap

- Standard szivkatéterezési laboratoriumi berendezések és felszerelések,
valamint standard szivbillenty(i-mUtéti berendezésekhez és
felszerelésekhez valé hozzaférés

Fluoroszképia (perkutan koszoruér-beavatkozasok végzésére alkalmas

rogzitett, mobilis vagy félmobilis fluoroszkopias rendszerek)

« Rendelkezésre all6 transzézofagealis vagy transztorakalis
echokardiogréfia

« 18 G-s Seldinger-tu (transzaortikus megkozelitéshez)

+ 145 cm x 0,035" (0,89 mm) méretl puha vezet6drot

« 180 cm vagy 260 cm x 0,035" (0,89 mm) méretd és 0,035" (0,89 mm)

cserehosszUsagu extra merev vezet6drétok

Ideiglenes pacemaker (PM) és ingerl6vezeték

Steril 6blitéedények, fizioldgias sdoldat, heparinizalt fizioldgiads séoldat,

15%-osra higitott sugarfogd kontrasztanyag

« Steril asztal a THV és a tartozékok el6készitéséhez

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

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

VIGYAZAT: Ha a tarol6edény 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
sooldattal, hogy alaposan ledblithesse a THV-t.

2. Ovatosan vegye ki a billenty(ibél és a tartébél allé egységet a
tégelybdl anélkiil, hogy a szovethez érne. A billentyl azonosité
sorozatszamat hasonlitsa 0ssze a tégely fedelén taldlhat6 szammal,
és jegyezze fel a betegadatok kozé. Ellenérizze, hogy nincs-e a
billenty(in a keret vagy a szovet sériilésére utald barmilyen jel.

3. ATHV ledblitését az aldbbiak szerint végezze:

a) Helyezze a THV-t az els6 edényben 1évé steril fizioldgias
sooldatba. Gy6z6djon meg arrol, hogy a séoldat teljesen ellepi a
THV-t és a tartot.

b) Ugyelve arra, hogy a billenty( és a tartéja allandéan a
folyadékszint alatt maradjanak, lassi mozgatassal hozza
aramlasba az oldatot (kiméletesen forgassa ide-oda a billentytit
és a tartot) legalabb 1 percen keresztiil.

c) Helyezze at a THV-t és a tart6t a masodik 6blitéedényben lévé
steril fizioldgias sdoldatba, és az oldatban finoman mozgassa
azokat legaldbb még egy percen keresztil. Gy6z6djon meg arrol,



hogy az els6 edényben lévé dblitéoldat csak egyszer kerdil
hasznalatra.

d) A szovet kiszdraddsanak megakadalyozasa érdekében a
felhasznalasig hagyja a billentytit a legutoljara hasznalt
oblitéoldatban.

VIGYAZAT: A billentyii 6blitdoldatban torténé mozgatasa, illetve
a kever6é 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 billentyit a szovet
kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében nedvesen kell
tartani.

8.2.2 A rendszer el6készitése

1.

Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a komponensek nem sériiltek-
e. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a behelyezérendszer teljesen ki van
egyenesitve.

Toltse fel és dblitse at a bevezet6t és a hiivelyt heparinizalt fiziologias
sooldattal. Nedvesitse meg a bevezet6t és hiivelyt teljes hosszukban.

Tolja be teljesen a bevezet6t a hiively burkolataba.

Csavarja le a kupakot a betolt6rdl, és blitse at a betoltd kupakjat
heparinizalt fiziologias sooldattal.

lllessze réa a betdltésapkat a behelyezérendszerre Ugy, hogy a sapka
belsé felszine az elkeskenyedd csucs irdnyaba nézzen.

Oblitse &t a hosszabbitovezetéket és csatlakoztassa a
behelyezérendszerhez.

Részben toltson fel egy 50 ml-es vagy nagyobb fecskendét higitott
kontrasztanyaggal és csatlakoztassa a hosszabbitévezetékhez.

Toltse fel a feltoltéeszkdzt 20 ml higitott kontrasztanyaggal, zarja le a
feltoltéeszkozt, és csatlakoztassa a hosszabbitovezetékhez. Zarja el a
haromutas zarocsap feltolt6eszkoz felé iranyuld agat.

Légtelenitse a behelyezérendszert a Luer-zéras fecskendé
segitségével. A rendszerben semekkora nyomas sem maradhat. Zarja
el a haromutas zardcsap Luer-zaras fecskend6 felé vezeté dgat.

Tavolitson el 3 ml folyadékot a behelyezérendszerbdl ugy, hogy
elforditja a lezart feltolt6eszk6z gombjat. A feltoltéeszkozt tartsa
lezarva a THV Osszeszoritasanak lépései alatt.

8.2.3 A THV felszerelése és raszoritasa a behelyezérendszerre

1.

Meritse bele teljesen a Qualcrimp szoritétartozékot 100 ml fiziologias
sooldatot tartalmazé edénybe. Finoman nyomja 6ssze, amig teljesen
nem telitédik. Forgassa legalabb 1 percig. Ismételje meg ezt a
folyamatot egy masodik edényben.

Forgassa el a szoritét, hogy a nyilasa teljesen kinyiljon. lllessze a
kétrészes szoritoiitkozét a szoritéhoz.

Vegye ki a THV-t a tartéjabdl, és tavolitsa el az azonositédcimkét.

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

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

Helyezze a Qualcrimp szoritotartozékot a THV folé.

A THV helyes irdnyat a behelyezérendszeren az aldbbiakban
ismertetjik:

Anterograd megkozelités:

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

Retrograd megkozelités:

A THV beédramlasi oldala (kiilsé szoknya) a behelyezérendszer
disztalis vége felé néz.
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7. Helyezze be a THV-t és a Qualcrimp szoritétartozékot a szoritdba.
Vezesse be a behelyezérendszert koaxidlis helyzetben a THV-ba.

8. Szoritsa a THV-t a behelyezérendszer két belsé valla kdzé, amig el
nem éri a Qualcrimp tkozét.

9. Tavolitsa el a Qualcrimp szoritétartozékot a THV/ballon szerelékrél és
a Qualcrimp utkozét a szoritoutkdzordl ugy, hogy a véghelyzeti
Utkozé a helyén maradjon.

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

10. Helyezze vissza a THV/ballon szereléket a szoritd nyilasaba, szoritsa
teljesen Ossze a THV-t, amig el nem éri a véghelyzeti titk6z6t, és
tartsa igy 5 masodpercig.

11.  ATHV teljes 6sszeszoritasat ismételje meg kétszer, azaz végezzen
Osszesen 3 Osszeszoritast.

12.  Oblitse at a betdlt6t heparinizalt fizioldgias séoldattal. Azonnal tolja
elére a betoltét a THV folé ugy, hogy a behelyezérendszer
elkeskenyedd csucsa kildgjon, és a THV ne nyuljon tul a bet6lt6csé
disztalis végén.

VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t teljesen ésszeszoritva és/vagy a
betdltében 15percnél tovabb, mivel azzal a billentyi
miikodését befolyasolo vitorlakarosodast okozhat.

13. Csatlakoztassa a betoltésapkat a betolt6hoz és oblitse at a betoltén
talalhaté 6blitényilason keresztil. Tavolitsa el a vezetészondat,
majd Oblitse at a behelyezérendszer vezetédrotlumenét.

VIGYAZAT: Tartsa nedvesen a THV-t, amig készen nem all a
beiiltetésre, megel6zve ezzel a vitorlak sériilését, amely a
billentyii miikodésének karosodasat okozhatja.

FIGYELMEZTETES: A beteg sulyos veszélyeztetésének
elkeriilése érdekében az orvosnak meg kell bizonyosodnia a
THV implantaciéja el6tt annak helyes tajolasarol.

14. Oldja ki a feltoltéeszkozt ugy, hogy kozben a haromutas zarécsap
Luer-zéras fecskendd felé iranyuld dga zarva marad. Hagyja, hogy a
behelyezérendszer elérje a nyomasmentes éllapotot.

15.  Zarja el a haromutas zarocsap behelyezérendszer felé irdnyul6 agat.
Sziikség esetén légtelenitse a feltoltéeszkozt a Luer-zéras fecskendd
segitségével.

16. Allitsa a feltdltéeszkdzt a THV kinyitasahoz sziikséges feltoltési
térfogatra a 4. tablazatban leirtak szerint.

Zarja le ismét a feltoltéeszkozt. Zarja el a haromutas zardcsap Luer-
zaras fecskendd felé vezet6 agat, és tavolitsa el a fecskendét.

VIGYAZAT: A THV kinyitasaig tartsa a feltoltéeszkozt zart
allapotban, hogy megakadalyozza az id6 el6tti ballonfeltdltést,
ezaltal pedig a THV nem medfelel6 kinyitasat.

8.3 A nativ billentyii el6tagitasa és a THV behelyezése

A nativ billenty( el6tagitasat és a THV behelyezését altalanos
érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett, egy
fluoroszkopias és egy echokardiografias készulékkel felszerelt
szivkatéterezé laborban/hibrid miitében kell végezni.

A kovetkezd tablazatban bemutatjuk a billenty(sik és a hiively disztalis
vége kozotti minimalis tavolsagokat, amelyek ahhoz szlikségesek, hogy
az Edwards Certitude behelyezérendszerének ballonja megfeleléen fel
tudjon toltédni a THV kinyitasa soran. Ezekbe a tavolsagokba nem
szamit bele a hiively behelyezési mélysége, amelyet figyelembe kell
venni a transzaortikus megkozelités soran, a behatolasi hely
kivalasztasakor a felszallé aortan.

7. tablazat
A hiively vége és a billentyiisik
kozotti minimalisan sziikséges
Behelyezdrendszer THV tavolsag
Tipus: 9620TA20 20 mm 35cm
Tipus: 9630TA23 23 mm 3,5cm
Tipus: 9630TA26 26 mm 3,5cm




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

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

8.3.1 Kiindulasi paraméterek

1.

Toljon elére egy 5 F (1,67 mm) vagy 6 F (2,0 mm) méret( pigtail
katétert a leszall6 aortdba, és készitsen egy szupraaortikus
angiogramot ugy, hogy a nativ aortabillenty( a képalkotas sikjara
merdlegesen vetiljon.

Ellenérizze a jobb és bal koszoruér-széjadék, illetve az aorta anulusa
kozotti tavolsagokat a THV keretének magassagahoz viszonyitva.
Vezessen be egy pacemaker (PM) vezetéket, és helyezze a megfelelé
poziciéba.

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

8.3.2 Hozzaférés

VIGYAZAT: Ugyelni kell arra, hogy elkeriiljék a lagyrészek, az
inhurok, az aorta, a nativ vitorla vagy a kamrafal sériilését az
eszk6zok bevezetése, pozicionalasa és eltavolitasa soran.

8.3.2.1 Transzapikalis hozzaférés

1.

A szivcsucshoz az 5. vagy 6. bordakdzben végzett eliilsé mini
torakotémian keresztil férhet hozza. A bal kamra (LV) cstcsanak
feltatasahoz készitsen egy bemetszést a perikardiumban.

Csatlakoztassa az epikardialis pacemaker-vezetékeket a bal kamraba,
vagy helyezze be a transzvénas pacemaker-vezetékeket, és rogzitse a
vezetékek proximalis végeit a pacemakerbe. Allitsa be az ingerlés
paramétereit és tesztelje a gyors ingerlést.

Helyezzen két megerdsitett dohdnyzacskdoltést a bal kamra csucsara
a bal kamrahoz valé hozzaférés céljabdl.

Az aortabillenty(ih6z val6 hozzaférést szabvanyos transzapikalis
technikéval biztositsa.

A hiuively mélységjelzdi segitségével tolja elére a bevezetét és a
hivelyt a vezetédrét mentén a kivant mélységig, mikézben
fluoroszkdpiaval koveti elérehaladasukat.

Lassan huzza ki a bevezet6t, a hiivelyt a helyén tartva. Tartsa a

8.3.2.2 Transzaortikus hozzaférés

1.

A felszallé aortahoz a szokasos miitéti technikaval (pl. részleges J-
szternotémia vagy jobb oldali paraszternalis mini torakotémia) lehet
hozzaférni.

Helyezzen két megerdsitett dohanyzacskooltést a felszallé aorta
tervezett hozzaférési helyére.

Megjegyzés: A kivalasztott hozzaférési hely puhanak kell
éreznie, amikor ujjal megtapogatja.

Vezessen be egy pacemaker-vezetéket, amig annak disztalis vége el
nem helyezkedik a jobb kamréban. Allitsa be az ingerlés
paramétereit és tesztelje az ingerlést.

Az aortabillenty(ih6z valé hozzéaférést szabvanyos transzaortikus
technikaval biztositsa.

Helyezze be az Edwards Certitude bevezetéhively-készletet vagy a
bikuszpidalis aortabillenty(ih6z valé kivant bevezetéhiivelyt az
aortaba korilbeliil 2 cm-ig. Lassan hizza ki a bevezetét, a hiivelyt a
helyén tartva. Tartsa a vezet6drot aortabillenty(n keresztili

8.3.3 Valvuloplasztika

A nativ aortabillenty(i el6tagitasat — ha az orvos sziikségesnek itéli — a
kivalasztott ballonos aorta-valvuloplasztikai katéter hasznalati utasitésa
szerint kell elvégezni.

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

8.3.4 A THV behelyezése

VIGYAZAT: Ugyelni kell arra, hogy elkeriiljék a lagyrészek, az
inhurok, az aorta, a nativ vitorla vagy a kamrafal sériilését az
eszk6zok bevezetése, pozicionalasa és eltavolitasa soran.

1.

Ellendrizze, hogy a THV iranya megfelel6-e és a feltoltéeszkoz
térfogata megegyezik-e a megadott térfogattal.

Tolja elére a THV/ballon szereléket a betdltével egyiitt a vezetédrot
mentén.
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Tartsa szorosan a betdltét és rogzitse azt a hiivelyburkolatban.
4. Tolja ki a billentytt a betoltébdl a hiively nagyméreti szakaszaba.

Kopogtassa meg a hiively burkolatét, hogy a Iégbuborékok a betolté

proximalis végére jussanak. Nyomja le a gombszelepet a bet6ltén a
légtelenitéshez.

5. Tolja el6re a THV/ballon szereléket a hiivelyen keresztiil és
pozicionalja azt a célbillentydben.
Sziikség esetén forgassa el a nyélen talalhaté hajlitokereket, hogy a
THV/ballon szereléket a megfelel6 helyzetbe hajlitsa.
VIGYAZAT: Ne hagyja a THV-t a hiivelyben 5 percnél tovabb, igy
elkeriilheti a billentyii miikodését befolyasolo esetleges
vitorlakarosodast.

6. Ugyeljen arra, hogy a THV megfelelen legyen pozicionalva a
behelyezérendszer két belsd vélla kozott.

7. Kezdje meg a THV kinyitasat:
a) Oldja ki az Edwards Lifesciences altal biztositott feltoltéeszkozt.
b) Kezdje meg a gyors ingerlést; amint az artérids vérnyomas

50 Hgmm-re vagy az ald esett, megkezdheti a ballon feltoltését.
c) Nyissa ki a billentytt ugy, hogy a ballont az Edwards Lifesciences

altal biztositott feltoltéeszkoz teljes térfogataval feltolti, és
3 masodpercig megtartja azt; majd ellendrizze, hogy a

feltoltéeszkdz hengere Ures-e, ezaltal meggy6zddhet arrdl, hogy

a ballon feltoltése teljes mértékd volt.

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

ki a pacemakert.
8.3.5 A rendszer eltavolitasa
1. Habe volt hajlitva, egyenesitse ki teljesen a behelyezérendszert.

Huzza vissza a behelyezérendszert és a vezetédrotot a hiivelybe.
Vegye ki a betoltét és a behelyezérendszert a hiivelybdl.

VIGYAZAT: Engedje le megfeleléen a ballont és egyenesitse ki a
behelyezorendszert eltavolitasa el6tt.

2. Tavolitson el minden eszkozt, ha az ACT-szint megfeleld.

3. Tavolitsa el a hiivelyt a behatolas helyérdl, zarja le a behatolasi helyet

és ellendrizze, hogy megfelelé-e a vérzéscsillapitas.
8.4 A THV helyzetének ellendrzése és a mérések ellenérzése
Mérje és jegyezze fel a hemodinamikai paramétereket.

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

2. Mérje meg és jegyezze fel a transzvalvularis nyomasgradienseket.

3. Tavolitson el minden eszkdzt, ha az ACT-szint megfeleld (pl. eléria
< 150 masodperc értéket).
Olvassa el a bevezetéhively hasznalati utasitasat az eszkoz
eltavolitasara vonatkozo informacidkért.

4. Zaérja a behatolas helyét.

9.0 Kiszerelés

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

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

A THV pirogénmentesen, pufferelt glutaraldehidet tartalmazo, biztonsagi
véddzarral ellatott mianyag tégelyben kerdl forgalomba. Minden tégely

kiszallitdsa védécsomagoldsban torténik, amelyben egy hémérséklet-
indikétor is helyet kapott annak megallapitdsara, hogy a THV-t érte-e
szélséséges hémérsékleti hatds. A véddécsomagolast a széllitas 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
kiszallitasa olyan csomagolasban torténik, amelyben egy hdmérséklet-
indikétor is helyet kapott annak megallapitasara, hogy a THV-t érte-e
széls6séges hémérsékleti hatas.

A behelyezérendszer és tartozékai hlivos, széraz helyen tartandok.



10.0 MR-biztonsagossag

Feltételekkel MR-kompatibilis

Nem klinikai vizsgalatokban kimutatték, hogy az Edwards SAPIEN 3 Ultra
transzkatéteres szivbillentyd feltételekkel MR-kompatibilis. Az ilyen
eszkozzel é16 beteg biztonsagosan vizsgalhato kozvetleniil az eszkoz
behelyezése utan, a kovetkezok betartasa mellett:

« 1,5 teslas (T) vagy 3,0 teslas (T) statikus magneses mez6;

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

- Az MR rendszer altal jelentett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpciés
rata (SAR) legfeljebb 2,0 W/kg lehet (normal izemmaodban).

A fent meghatérozott vizsgalati feltételek mellett a transzkatéteres
szivbillentyU varhatéan legfeljebb 3,0 °C hémérséklet-emelkedést okoz
15 percnyi folyamatos vizsgalatot kdvet6en.

Nem klinikai vizsgalatok alapjan a képi miitermék 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 mitermék elfedi az eszkdz lumenét gradiens echo képek
esetében.

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

Korabban beliltetett mibillentytibe torténd (,valve-in-valve”)
implantacio vagy egyéb implantatumok jelenlétének esetében az MR-
vizsgalat el6tt kérjuk, tajékozdédjon a sebészi mibillentyl vagy egyéb
eszkdz MRI-biztonsagossagi informacioirol.

11.0 A THV billentylivel kapcsolatos minéségi és
mennyiségi informaciok

Ez az eszkdz a kdvetkezd, CMR 1B besoroldsu anyago(ka)t tartalmazza
0,1% feletti koncentraciéban (tomegszazalék):

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

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok alapjan a kobaltotvozetbdl
vagy kobaltot tartalmazé rozsdamentes acél 6tvozetbdl allo

orvostechnikai eszk6zok nem jarnak a rak vagy a reprodukcios rendszer
karosodédsanak fokozott kockazataval.

Az alabbi tdblazat a THV billentyl anyagaira vonatkozé min&ségi és
mennyiségi informacidkat tartalmazza:

8. tablazat

Anyag CAS Tipus tomegtartoma-

nya (mg)
Kobalt 7440-48-4 131-314
Nikkel 7440-02-0 148-298
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 142-212
Kréom 7440-47-3 85,2-169
Kollagének, szarvasmarha, 2370819-60-4 58,3-97,5
polimerek glutaraldehiddel
Molibdén 7439-98-7 40,3-84,6
Polietilén 9002-88-4 19,4-22,0
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 12,3-15,1
Vas 7439-89-6 0-8,06
Titan 7440-32-6 0-8,06
Mangéan 7439-96-5 0-1,21
Szilicium 7440-21-3 0-1,21
Titan-dioxid 13463-67-7 0,307-1,03
Polibutilat 24936-97-8 0,273-0,340
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,161-0,243
Szén 7440-44-0 0-0,201
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Anyag CAS Tipus tomegtartoma-
nya (mg)

Bor 7440-42-8 0-0,121

Foszfor 7723-14-0 0-0,121

Kén 7704-34-9 0-0,0806

D&C Green 6. sz. 128-80-3 0,0394-0,0513

Szilicium-dioxid 7631-86-9 0,00422-0,00525

Erukamid 112-84-5 0,00110-0,00178

4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,000330-0,000453

12.0 A biztonsagossagra és klinikai
teljesitoképességre vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP)

Az SSCP dokumentum azon bejelentett szervezet klinikai értékelési
felmérésének megfeleléen mddosult, amely kiadta a CE-mindsitést. Az
SSCP ugyanezen informacidk vonatkozé 0sszefoglaléjat tartalmazza.

A bejelentett szervezet tudomasul vette és egyetértett a SAPIEN 3 Ultra
platform rovid és hosszu tavu biztonsagossaganak és hatékonysaganak
elény-kockdzati indoklaséaval.

Bizonyitottak az engedélyezett javallatokra a teljes SAPIEN 3 Ultra
platform teljesitménykovetelményeinek (GSPR) megfelel6ségét, a
biztonsagossagot (MDR GSPR1), teljesitményt (MDR GSPR1), mellékhatas-
elfogadhatosagot (MDR GSPR8), hasznalhatésagot (VDR GSPR5),
eszkozélettartamot (MDR GSPR6) és elfogadhatd elény-kockazat profilt
(MDR GSPR8) illetéen.

Az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat lasd https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

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

13.0 Alapvetd egyedi eszkdzazonositas —
eszkozazonosito (UDI-DI)

Az alapvetd UDI-DI egy hozzaférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt,
eszkozzel kapcsolatos informaciokhoz. A billenty(i, behelyezérendszer és
hively alapveté UDI-DI azonositdja hasznélhatd A biztonsagossagra és
klinikai teljesit6képességre vonatkozo 6sszefoglalé (SSCP) dokumentum
megkeresésére.

A kovetkez6 tablazat tartalmazza az alapvet6 UDI-DI informaciokat:

9. tablazat: Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres
szivbillentyiirendszer

Tipus
20 mm-es | 23 mm-es | 26 mm-es | Alapvet6
Termék rendszer | rendszer | rendszer UDI-DI
Edwards SAPIEN 3
Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX 82221’%3623
transzkatéteres (20 mm) (23 mm) (26 mm) p
szivbillenty(
. 0690103D0
Edwards Certitude | o0, ra50 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CERO00Q
behelyezérendszer 7
Edwards Certitude
L 0690103D0
b(’evezetohuvely— 96201518 96201521 03CIS000SL
készlet
0690103D0
Feltoltéeszkoz 96402 03INDOO0OT
G
" 0690103D0
Edwards szorito 9600CR 03CRI000TH

14.0 Az eszkoz varhato élettartama

Az Edwards transzkatéteres szivbillenty(ik szigoru preklinikai tartdssagi
teszten esnek at a billentyttesztelési el6irasok betartasaval, valamint



klinikai vizsgalatokban és forgalomba hozatal utani vizsgalatokban. A
billentytk sikeresen teljesitették az 5 éves szimulalt viselés tesztjét. Ezen
tulmenden a klinikai adatok a 5 évig tarté utankdvetés alatt is tartdssagot
mutattak. Az eszkdz tényleges élettartamat még vizsgaljak, és
betegenként valtozik.

15.0 Betegadatok

Minden THV-hoz tartozik egy betegeknek sz6l6 implantacids kértya. A
beultetés utan adja meg az 6sszes kért adatot, majd adja at az
implantécids kartyat a betegnek. A sorozatszam a csomagoldson
taldlhatoé. Orvosi kezelés alkalmaval a beteg ezzel az implantaciés
kartyaval szolgéltat adatokat az implantadtumrdl az egészségugyi
személyzetnek.

16.0 Az eltavolitott THV és az eszkozok
artalmatlanitasa

Az explantélt THV-t megfelel6 szovettani fixdlooldatba (pl. 10%-o0s
formalin- vagy 2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve vissza kell juttatni
a vallalat részére. llyen korilmények kozott hiités nem sziikséges.
Explantacios készletért forduljon az Edwards Lifesciences vallalathoz.

A haszndlt eszkdzoket ugyanugy lehet kezelni és drtalmatlanitani, mint az
egyéb koérhazi és bioldgiailag veszélyes hulladékot. Ezen eszkdzok
artalmatlanitdsaval kapcsolatosan semmilyen kilénleges kockazat nem
all fenn.

17.0 Klinikai vizsgalatok

A klinikai el6nyokért 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.
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Figures ® Obrazky ® Abrak

9750TFX
Table 10
Valve Size Valve Height
20 mm 15.5mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
= 9750TFX
Tabulka 10
Velikost chlopné Vyska chlopné
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
m 9750TFX
10. tablazat

Billentyliméret

A billentyl magassaga

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

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve
® Obrazek 1: Transkatetriza¢ni srde¢ni chlopeni Edwards SAPIEN 3
Ultra ® 1. abra: Edwards SAPIEN 3 Ultra transzkatéteres szivbillenty
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1. Tapered Tip ® Zzena Spicka ® Elkeskenyedd csuics
2. Center Marker ® Stfedova znacka ® Kézéppontjelzés
3. Volume Indicator ® Indikator objemu ® Térfogatjelzés
4. Handle ® Rukojet ® Nyél
5. Guidewire Lumen ® Lumen vodiciho dratu ® Vezetédrétlumen
6. Stylet ®m Mandrén ® Vezetészonda
7. Radiopaque Shoulders ® Rentgenkontrastni raménka ® Sugarfogé vallak
8. Flex Wheel ®m Kole¢ko ovladajici ohebnost ® Hajlitokerék
9. Balloon Inflation Port ® PInici port balonku ® Ballonfeltolt6 nyilas

Figure 2: Edwards Certitude Delivery System ® Obrazek 2: Zavadéci systém Edwards Certitude ® 2. abra: Edwards Certitude behelyezérendszer
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1. Housing ® Kryt ® Burkolat
2. Flush Tube with Stopcock ® Proplachovaci trubi¢ka s uzaviracim kohoutem ® Oblitécsé zarécsappal
3. Sheath ® Pouzdro ® Hiively
4. Radiopaque Marker ® Rentgenkontrastni znacka ® Sugarfogo jeldlés
5. Non-Radiopaque Depth Markers ® Nerentgenkontrastni znacky hloubky ® Nem sugarfogd mélységjelolések
6. Introducer ® Zavadéc ® Bevezetd

Figure 3: Edwards Certitude Introducer Sheath Set ® Obrazek 3: Souprava pouzdra zavadéce Edwards Certitude
u 3, dbra: Edwards Certitude bevezetdhiively-készlet
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Figure 4: Qualcrimp Crimping Accessory
B Obrazek 4: Tvarovaci prislusenstvi Qualcrimp
m 4, abra: Qualcrimp szoritétartozék Figure 5: Loader ® Obrazek 5: Loader ® 5. abra: Betolté

k‘—\)

-~

Figure 6: Edwards Crimper and 2-piece Crimp Stopper ® Obrazek 6: Tvarovaci zafizeni Edwards a dvoudilna zarazka tvarovaciho zafizeni
m 6, abra: Edwards szorit6 és a kétrészes szorit6iitk6z6




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 L - 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 / Koézosségben/

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 destrukeni tlak | 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-
skatetrizacni
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 L
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 y .
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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