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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 and SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve
System

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

- Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

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

The THV is intended to be implanted in a native annulus size range
associated with the three-dimensional area of the aortic annulus
measured at the basal ring during systole as provided in Table 1:

- Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve (Figure 2)

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.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards,
Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra,
INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix, and VFit are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property
of their respective owners.

Table 1
Native Valve Native Valve Annulus Size (CT)
Annulus Size Area Derived
(TEE)* Area Diameter THV Size

16-19mm 273 - 345 mm? 18.6-21.0 mm 20 mm
18-22mm 338-430 mm? 20.7 -23.4 mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23.4-264mm 26 mm
24 -28 mm 540 - 683 mm? 26.2-29.5mm 29 mm

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

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

"Due to limitations in two-dimensional images, 2-D TEE imaging should
be supplemented with 3-D area measurements.

Sizing recommendations for implanting the THV in a failing bioprosthesis
are provided in Table 2:

Table 2
Surgical Valve True Inner Diameter THV Size
(ID) [11
16.5-19.0 mm 20 mm
18.5-22.0 mm 23 mm
22.0-25.0mm 26 mm
25.0-28.5mm 29 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:

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




INSPIRIS RESILIA Aortic Valve THV Size
(model 11500A)* Labeled Size

25 mm 29 mm

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

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

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

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

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

- Edwards Certitude Delivery System (Figure 3)

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

- Edwards Certitude Introducer Sheath Set (Figure 4)

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

Diameter of the largest guidewire

that can be used 0.035in (0.89 mm)

+ Qualcrimp Crimping Accessory

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping (Figure
5).

« Loader

The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath
(Figure 6).

- Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 7)

The Edwards crimper reduces the diameter of the valve to mount it onto
its 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 and SAPIEN 3 Ultra THV system is
contraindicated in patients who:

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

5.0 Warnings

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

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

« The physician must verify correct orientation of the THV prior to its

implantation.

Accelerated deterioration of the THV may occur in patients with an

altered calcium metabolism.

« 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.

THYV 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

« 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

+ 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 29 mm
System System System System

Product Name Model
Edwards SAPIEN 3
transcatheter 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
heart valve (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards
Certitude delivery | 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
system
Edwards
Certitude 96201518 96201521
introducer sheath (18F) (21F)
set
inflation device 96402 96406
Edwards crimper 9600CR

Qualcrimp crimping accessory, crimp stopper, loader and extension
tubing provided by Edwards Lifesciences

Table 7

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 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

« 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.

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

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

Rinse the THV as follows:

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

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

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 valve is also to be avoided during the rinse procedure. No
other objects should be placed in the rinse bowls. The valve
should be kept hydrated to prevent the tissue from drying.

8.2.2 Prepare the System

—_

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

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

3. Advance the introducer fully into the sheath housing.

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

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

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

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

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

9. De-air the delivery system using the luer lock syringe. Leave zero-

pressure in the system. Close the 3-way stopcock to the luer lock
syringe.

10. Remove 3 ml fluid from the delivery system by turning the knob of

the locked inflation device. Keep the inflation device locked for THV
crimping steps.

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 processin a
second bowl.

2. Rotate the crimper until the aperture is fully opened. Attach the 2-
piece crimp stopper to the crimper.
3. Remove the THV from the holder and remove the ID tag.



4. If necessary, partially crimp the THV in the crimper until it fits snugly The following tables show the minimum required distances from the
inside the Qualcrimp crimping accessory. 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

Note: Partial crimping is not necessary for the 20 mm valve.
Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV.

6. The orientation of the THV on the delivery system is described selecting the access site on the ascending aorta.
below:
Antegrade Approach: Table 8: Edwards SAPIEN 3 System
Inflow (outer skirt end) of the THV towards the proximal end of the — - -
delivery system. Minimum Required Distance
From Sheath Tip to Valvular
Delivery System THV Plane
Model 9620TA20 20 mm 3.5cm
Model 9620TA23 23 mm 3.5cm
Model 9620TA26 26 mm 35cm
Model 9620TA29 29 mm 40cm
Retrograde Approach:
Inflow (outer skirt end) of the THV towards the distal end of the Table 9: Edwards SAPIEN 3 Ultra System

delivery system.

Minimum Required Distance

<: From Sheath Tip to Valvular
Delivery System THV Plane
Model 9620TA20 20 35
- — ode mm cm
Model 9630TA23 23 mm 35cm
Model 9630TA26 26 mm 35cm

7. Placethe TH\{ and Qualcrimp c'rlmp.lng accessory in the crimper. Administer heparin to maintain the ACT at = 250 sec.
Insert the delivery system coaxially into the THV.
CAUTION: Contrast media use should be monitored to reduce the

8. Crimp the THV between the two internal shoulders of the delivery - T
risk of renal injury.

system until it reaches the Qualcrimp stop.

9. Remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV/balloon 8.3.1 Baseline Parameters
assembly find Qualcrimp stop from the crimp stopper, leaving the 1. Advance a 5F (1.67 mm) or 6F (2.0 mm) pigtail catheter into the
final stop in place. descending aorta and perform a supra-aortic angiogram with the
Note: Ensure that the THV remains centered and coaxial within projection of the native aortic valve perpendicular to the view.
the two internal shoulders. 2. Evaluate the distances of the right and left coronary ostia from the
10. Place the THV/balloon assembly back in the crimper aperture, fully aortic annulus in relation to the THV frame height.
crimp the THV until it reaches the final stop and hold for 5 seconds. 3. Introduce a pacemaker (PM) lead and position appropriately.
11.  Repeat the full crimp of the THV two times for a total of 3 crimps. 4. Set the stimulation parameters to obtain 1:1 capture, and test
12.  Flush the loader with heparinized saline. Immediately advance the pacing.
loader over the THV until the tapered tip of the delivery system is 8.3.2 Access

exposed and the THV is within the distal end of the loader tube. ) )
CAUTION: Care should be taken to avoid damage to soft tissue,

CAUTION: The THV should not remain fully crimped and/or in chordae, aorta, native leaflet or ventricular wall during insertion,
the loader over 15 minutes, as leaflet damage may result and positioning and removal of devices.
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 1. Access the apex through an anterior mini thoracotomy at the 5th or
the delivery system. 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.

8.3.2.1 Transapical Access

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.

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

. . . 4. i ic val h h ical techni .
14.  With 3-way stopcock still closed to the luer lock syringe, unlock the Gain aortic valve access through standard transapical techniques

inflation device. Allow the delivery system to reach zero-pressure. 5. Using the sheath depth markers, advance the introducer and sheath
over the guidewire to the desired depth while following its

15. Close the 3-way stopcock to the delivery system. Use the luer lock ;
progression on fluoroscopy.

syringe to de-air the inflation device if necessary.
6. Withdraw the introducer slowly, keeping the sheath in place.

16. Adjust the inflation device to the inflation volume required to L - ) -
Maintain guidewire position across the valve.

deploy the THV, per table 4.

Re-lock the inflation device. Close the 3-way stopcock to the luer
lock syringe and remove syringe. 1. Access the ascending aorta using standard surgical technique (e.g., a
partial J-sternotomy or right parasternal mini thoracotomy).

8.3.2.2 Transaortic Access

CAUTION: Maintain the inflation device in a locked position

until THV deployment to prevent premature balloon inflation 2. Place two reinforced purse string sutures at the intended access site
and subsequent improper THV deployment. in the ascending aorta.
8.3 Native Valve Predilation and THV Delivery Note: The selected access site should be soft by digital
Native valve predilation and THV delivery should be performed under palpation. o ) N _
general anesthesia with hemodynamic monitoring in a catheterization 3. Introduce a pacemaker lead until its distal end is positioned in the
lab/hybrid operating room with fluoroscopic and echocardiographic right ventricle. Set the stimulation parameters and test pacing.
imaging capabilities. 4. Gain aortic valve access through standard transaortic techniques.



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

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.

w

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.

2. Remove all devices when the ACT level is appropriate.

3. 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.

Measure and record the transvalvular pressure gradients.

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

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

4. Close the access site.

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

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

The THV is supplied nonpyrogenic packaged in buffered glutaraldehyde,
in a plastic jar to which a tamper evident seal has been applied. Each jar
is shipped in a shelf box containing a temperature indicator to detect

exposure of the THV to extreme temperature. The shelf box is enclosed in
Styrofoam prior to shipping.

9.1 Storage

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

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

10.0 MR Safety

A MR Conditional

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

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

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

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

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

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

The implant has not been evaluated in MR systems other than 1.5 T or
30T.

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

11.0 Qualitative and Quantitative Information related
to the THV

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

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

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

For THV, the following tables show the qualitative and quantitative
information on the materials and substances:

Table 10: SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve

Substance CAS Model Mass Range
(mg)
Cobalt 7440-48-4 131-427
Nickel 7440-02-0 148 - 405
Chromium 7440-47-3 85.2-230
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 102-170
Collagens, bovine, polymers | 2370819-60-4 58.3-141
with glutaraldehyde
Molybdenum 7439-98-7 40.3-115
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 17.5-255
Polyethylene 9002-88-4 14.2-19.7
Iron 7439-89-6 0-109
Titanium 7440-32-6 0-10.9
Manganese 7439-96-5 0-1.64
Silicon 7440-21-3 0-1.64
Titanium dioxide 13463-67-7 0.219-0.752




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

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

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

The following table contains the Basic UDI-DI:

Table 12: Edwards SAPIEN 3 System

Substance CAS Model Mass Range
(mg)
Polybutilate 24936-97-8 0.273-0.383
Carbon 7440-44-0 0-0.274
Antimony trioxide 1309-64-4 0.112-0.190
Boron 7440-42-8 0-0.164
Phosphorus 7723-14-0 0-0.164
Sulfur 7704-34-9 0-0.109
D&C Green No. 6 128-80-3 0.0394 - 0.0578
Silicon dioxide 7631-86-9 0.00422 - 0.00592
Erucamide 112-84-5 0.000683 - 0.00128
4-Dodecylbenzenesulfonic 121-65-3 0.000286 - 0.000430
acid
Table 11: SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve
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/SAPIEN 3 Ultra platform.

Conformity with the entire SAPIEN 3/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.

Model
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm | Basic UDI-
Product System | System | System | System DI
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 8222;%?623
transcatheter | (20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) p
heart valve
Edwards 0690103D0
Certitude
. 9620TA20 [9620TA23 |9620TA26 [9620TA29 | 03CER000Q
delivery 7
system
Edwards
Certitude 0690103D0
introducer 96201518 96201521 03CIS000SL
sheath set
inflation 0690103D0
R 96402 96406 |03INDOOOT
device
G
Edwards 0690103D0
crimper 9600CR 03CRIO00TH
Table 13: Edwards SAPIEN 3 Ultra System
Model
20 mm 23 mm 26 mm Basic UDI-
Product System System System DI
Edwards SAPIEN 3 9750TEX 9750TEX 9750TEX 0690103D0
Ultra transcatheter 03SAPO0OOV
(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 03CIS000SL
set
0690103D0
inflation device 96402 03INDO0OT
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:
Cardiovascular Interventions. Vol. 7, No. 2. 2014: 115-127.

Bruksanvisning

Implantation av kateterburen hjartklaff far endast utforas av lakare som
har genomgatt Edwards Lifesciences utbildning. Lakare som utfor
implantationen ska ha erfarenhet av standardtekniker for kateterisering.
Lakaren ansvarar for att valja lamplig atkomstvag for att implantera
THV:n baserat pa patientens anatomi och associerade risker.

1.0 Beskrivning av enheten

Edwards SAPIEN 3 och SAPIEN 3 Ultra system med kateterburen
hjartklaff

Edwards SAPIEN 3 och SAPIEN 3 Ultra system med kateterburen hjartklaff
(THV) bestar av Edwards SAPIEN 3 och SAPIEN 3 Ultra kateterburna
hjartklaffar och insattningssystem.

« Edwards SAPIEN 3 kateterburen hjartklaff (figur 1)

Edwards SAPIEN 3 kateterburen hjartklaff (THV) bestar av en
ballongexpanderbar och rontgentat kobolt-kromram, en trebladig
vavnadsklaff av bovint perikardium samt en innerkrage och en ytterkrage
av polyetylentereftalat (PET). Klaffbladen ar behandlade enligt
Carpentier-Edwards ThermaFix processen.

THV:n &r avsedd att implanteras i en nativ annulus som ligger inom det
storleksintervall som harleds fran den tredimensionella arean av
aortaannulus, uppmatt vid den basala ringen under systole som visat i
tabell 1:

« Edwards SAPIEN 3 Ultra kateterburen hjartklaff (figur 2)

Edwards SAPIEN 3 Ultra kateterburen hjartklaff (THV) bestar av en
ballongexpanderbar och rontgentat ram av kobolt-krom, en bovin,
perikardiell trebladig vavnadsklaff samt en innerkrage och en ytterkrage
av polyetentereftalat (PET). Klaffbladen &r behandlade enligt Carpentier-
Edwards ThermaFix processen.

Tabell 1

Storlek pa Storlek pa nativ klaffannulus (DT)

nativ

klaffannulus Diameter

(TEE)* Area hirledd fran area | THV-storlek
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Storleksrekommendationerna for THV:n baseras pa storleken pa nativ
klaffannulus, vilken mats genom transesofageal ekokardiografi (TEE) eller
datortomografi (DT). Patientens anatomiska egenskaper och flera olika
avbildningsmetoder ska 6vervéagas vid val av THV-storlek.

Obs! Riskerna forknippade med underdimensionering och
overdimensionering ska 6vervagas for att minimera risken for
paravalvuldrt lackage, migration och/eller bristning av annulus.

P& grund av begransningar som férekommer vid tvadimensionell
avbildning bor 2D TEE-avbildning kompletteras med 3D-areamatningar.

Storleksrekommendationer for implantation av THV:n i en bioprotes som
slutat fungera tillhandahalls i tabell 2:

Tabell 2
Kirurgisk klaff verklig innerdiame- THV-storlek
ter (ID) !
16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix, och VFit ar varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumarken tillhor
respektive dgare.



Kirurgisk klaff verklig innerdiame- THV-storlek
ter (ID) ["!
22,0-25,0 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 29 mm

Obs! "Verklig innerdiameter (ID)” for kirurgisk klaff kan vara mindre
an den angivna klaffstorleken. For en icke fungerande stentlos
bioprotes bor storleksrekommendationer for nativ annulus beaktas.
Dimensionerna for den ej fungerande bioprotesen ska bestimmas
sa att lamplig THV-storlek kan implanteras. Detta avgors bast med
datortomografi. magnetisk resonanstomografi och/eller
transesofageal ekokardiografi.

Storleksrekommendationer fér implantation av THV:n i en ej fungerande
INSPIRIS RESILIA kirurgisk aortabioprotes i storlekarna 19-25 mm som
slutat fungera, baserat pa test i testbénk, tillhandahalls i tabell 3 nedan:

Tabell 3
INSPIRIS RESILIA aortaklaff (mo- THV-storlek
dell 11500A)* storleksmérkning
19 mm 20 mm eller 23 mm
21 mm 23 mm eller 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

*INSPIRIS RESILIA aortaklaff modell 11500A i storlekarna 19-25 mm
anvander tekniken VFit som bestar av expanderbara band och
fluoroskopiskt synliga storleksmarkorer utformade for potentiella
framtida klaff i klaff-ingrepp. Det finns for narvarande inga kliniska data
for INSPIRIS RESILIA aortaklaff modell 11500A funktion for klaff i klaff-
ingrepp eller expansion. Inverkan av vavnadsovervaxt pa
expansionsfunktionen for INSPIRIS RESILIA aortaklaff har inte bedémts.

VARNING: Utfor inte fristaende ballongaortaklaffplastikingrepp i
INSPIRIS RESILIA aortaklaff for storlekarna 19-25 mm. Det kan
expandera klaffen och leda till aortainsufficiens, koronaremboli eller
bristning av annulus.

Obs! INSPIRIS RESILIA aortaklaff modell 11500A i storlekarna
27-29 mm anvander inte tekniken VFit och foljer darfor den verkliga
innerdiametern (ID) for kirurgisk klaff som anges i tabell 2.

Obs! Den exakta volymen som kréavs for att placera THV:n kan
variera beroende pa bioprotesens innerdiameter. Faktorer som
forkalkning och pannustillviaxt kanske inte visualiseras korrekt vid
avbildning och kan minska den effektiva innerdiametern fér den
defekta bioprotesen till en storlek som dr mindre dn "Verklig
innerdiameter (ID)". Dessa faktorer ska 6verviagas och utviarderas for
att bestamma lamplig THV-storlek f6r att erhalla korrekt THV-
placering och tillricklig forankring. Overskrid inte det beriknade
bristningstrycket. Se fyliningsparametrarna i tabell 4.

- Edwards Certitude insattningssystem (figur 3)

Edwards Certitude insattningssystem underlattar placeringen av
bioprotesen. Insattningssystemet bestar av en bojlig kateter som
underlattar sparning och klaffpositionering. Insattningssystemet har en
avsmalnande spets som underlattar passagen genom klaffen. Handtaget
har ett bojningshjul for att styra bojningen av ballongkatetern. En
mandrang medfoljer ledarlumen till insattningssystemet. En rontgentat
mittmarkor inuti ballongen bidrar till att sékerstélla korrekt klaffposition.
Foérlangningsslangen anvands under THV-placering.

Fyllningsparametrarna for klaffinséttning ar:

Tabell 4
Berdknat
Nominell Nominell bristningstryck
Modell | ballongdiameter | fyliningsvolym (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30ml. 7 atm

« Edwards Certitude inforarhylssats (figur 4)

Edwards Certitude inférarhylssats underldttar inférande och borttagning
av enheter som anvands med SAPIEN 3 och SAPIEN 3 Ultra kateterburen
hjartklaff. Hylsan har en rontgentat markor for visualisering av hylsans
spets och icke réntgentata djupmarkéorer pa hylsans distala ande. Hylsans
proximala ande har en spolslang och tre hemostasventiler. En inférare
levereras med hylsan. Hela inféraren &r rontgentat.

Tabell 5

Information om inforarhylssats

Modell 96201518 96201521

Hylsans innerdiameter 18 Ch (6,1 mm) | 21 Ch (6,9 mm)

Hylsans effektiva langd 21cm 21cm

Inforarens storlek Ytterdiameter: | Ytterdiameter:
6,3 mm 7,0 mm

Inforarens effektiva langd 33cm

Diameter pa den storsta ledaren 0,035 tum (0,89 mm)

som kan anvandas

« Qualcrimp krimptillbehor
Qualcrimp krimptillbehér anvénds vid krimpning av THV:n (figur 5).
- Laddare

Laddaren anvénds for att underlatta inforande av insattningssystemet i
hylsan (figur 6).

« Edwards krimpverktyg och krimpstoppare (figur 7)

Edwards krimpverktyg minskar klaffens diameter sa att den kan
monteras pa insattningssystemet. Krimpverktyget bestar av en stomme
och en kompressionsmekanism som stangs med hjalp av ett handtag pa
stommen. En 2-delad krimpstoppare anvands vid krimpning av klaffen
till avsedd diameter.

- Fyliningsanordning
En fyllningsanordning med lasmekanism anvénds vid klaffinsattning.

Obs! For att sdkerstalla korrekt volymdimensionering ska
insdttningssystemet anvindas med fyllningsanordningen som
tillhandahalls av Edwards Lifesciences.

2.0 Avsedd anvandning

Bioprotesen ar avsedd for anvdandning i patienter som kraver
hjartklaffersattning. Insattningssystemet och tillbehoren ar avsedda att
mojliggora placeringen av bioprotesen med atkomst via de transapikala
och transfemorala metoderna.

3.0 Indikationer

1. Systemet Edwards SAPIEN 3 Ultra kateterburen hjartklaff &r indicerat
for anvandning pa patienter med symptomatisk, forkalkad, svar
aortaklaffstenos och som av ett hjartkirurgteam bedéms I6pa en
medelhog eller storre risk for dppen kirurgi (dvs. en férutsagd risk for
kirurgirelaterad dodlighet som &r > 3 % efter 30 dagar, baserat pa
riskbeddmning fran Society of Thoracic Surgeons (STS) och annan
klinisk samsjuklighet som inte méts av riskberakningen fran STS).

2. Systemet Edwards SAPIEN 3 Ultra kateterburen hjartklaff ar indicerat
for patienter som har symtomatisk hjartsjukdom pa grund av icke
fungerande kateterburen bioprotes i aorta eller icke fungerande
bioklaffprotes i mitralisklaffen (fortrangd. otillracklig eller
kombinerad) och som av ett hjartkirurgteam, inklusive en hjartkirurg,
beddms I6pa en hog eller storre risk for ppen kirurgi (dvs. en
forutsagd risk for kirurgirelaterad dodlighet som ar > 8 % efter
30 dagar, baserat pa riskbedémning fran Society of Thoracic
Surgeons (STS) och annan klinisk samsjuklighet som inte mats av
riskberakningen fran STS).

4.0 Kontraindikationer

Anvéndning av systemet Edwards SAPIEN 3 och SAPIEN 3 Ultra THV &r
kontraindicerad for patienter som:

« Inte tal antikoagulations-/antitrombocytbehandling eller har aktiv
bakteriell endokardit eller andra aktiva infektioner.
5.0 Varningar

« Produkterna ar endast utformade, avsedda och levererade STERILA for
engangsbruk. Enheterna far inte omsteriliseras eller ateranvandas.



Det finns inga data som stoder enheternas sterilitet, icke-pyrogenicitet
eller funktion efter ombearbetning.

Korrekt dimensionering av THV:n &r mycket viktig for att minimera
risken for paravalvulart lackage, migration och/eller bristning av
annulus.

Lakaren ska bekréfta att THV:n har ratt riktning innan den implanteras.
Accelererad forsamring av THV:n kan intréffa hos patienter med
forandrad kalciummetabolism.

For att undvika risken att stimuleringselektroden orsakar
kardiovaskular perforering vid vends stimulering ar det mycket viktigt
att stimuleringselektroden observeras under hela ingreppet.

THV:n maste alltid hallas fuktad och far inte exponeras fér andra
|6sningar, antibiotika, kemikalier o.s.v. an férvaringsldsningen som den
levereras i samt steril fysiologisk koksaltldsning. Detta for att forhindra
att klaffbladen skadas och klaffens funktion paverkas. Om THV-
klaffoladen hanteras felaktigt eller skadas under nagon del av
ingreppet maste THV:n bytas ut.

Patienter som ar 6verkénsliga mot kobolt, nickel, krom, molybden,
titan, mangan, kisel, bovin vdavnad och/eller polymermaterial kan
uppleva en allergisk reaktion mot dessa material.

Anvand inte THV:n om sékerhetsférseglingen ar bruten eftersom
steriliteten kan ha komprometterats.

Anvénd inte THV:n om temperaturindikatorn har aktiverats eftersom
klaffunktionen kan ha komprometterats.

Anvénd inte THV:n om utgangsdatumet har passerats eftersom
klaffens sterilitet eller funktion kan ha komprometterats.

Anvand inte THV:n om férvaringslosningen inte helt tacker klaffen eller
om klaffen ar skadad.

Insdttningssystemet far inte anvandas pa olampligt satt.
Insattningssystemet och dess tillbehor far inte heller anvandas om
forpackningens sterilbarridrsystem eller nagra andra komponenter
eventuellt har 6ppnats eller skadats, om systemet inte kan spolas eller
om utgangsdatumet har passerats.

Klaffmottagare bor ges antikoagulations-/antitrombocytbehandling,
om den inte ar kontraindicerad, for att minimera risken for
klafftrombos eller tromboemboliska komplikationer, enligt lakarens
bedémning. Produkten har inte testats for anvandning utan
antikoagulantia.

Ingreppet maste genomforas under fluoroskopi. Vissa ingrepp under
fluoroskopi ar associerade med en risk for stralningsskador pa huden.
Dessa skador kan vara smartsamma, missprydande och langvariga.
Var forsiktig vid implantation av en klaff i patienter med kliniskt
signifikant kranskarlssjukdom.

Patienter som har tidigare implanterade bioproteser bér bedémas
noggrant innan klaffen implanteras for att sakerstalla korrekt placering
och inséttning av klaffen.

Ballongklaffplastik ska undvikas vid behandling av icke fungerande
bioproteser eftersom detta kan leda till embolisering av
bioprotesmaterial och mekanisk paverkan pa klaffbladen.

6.0 Forsiktighetsatgarder

« Langvarig hallbarhet har inte faststallts for THV:n. Regelbunden
medicinsk uppfoljning rekommenderas i syfte att utvardera klaffens
funktion.

Glutaraldehyd kan orsaka irritation pa hud, i 6gon, ndsa och hals.
Undvik langvarig eller upprepad exponering for, eller inandning av,
I6sningen. Far endast anvdndas da tillracklig ventilation finns
tillganglig. Vid hudkontakt ska det berérda omradet omedelbart spolas
med vatten. Vid 6gonkontakt ska ldkarvard omedelbart uppsokas.
Ytterligare information om exponering for glutaraldehyd finns i
materialsékerhetsdatabladet fran Edwards Lifesciences.

Sakerheten och effektiviteten vid THV-implantation har inte faststallts
hos patienter med:

ej forkalkad aortaannulus

medfédd unikuspid aortaklaff

befintlig ringprotes i nagon position

allvarlig kammardysfunktion med en ejektionsfraktion pa < 20 %
hypertrofisk kardiomyopati med eller utan obstruktion

aortastenos som kdnnetecknas av en kombination av lagt flode, lag
gradient for AV

ett atfoljande paravalvulart lackage, da den defekta bioprotesen inte
sitter ordentligt pa plats i den nativa annulus eller inte ar strukturellt
intakt (t.ex. fraktur i tradramen)

ett delvis 16sgjort klaffblad pa den defekta bioprotesen som i
aortaposition kan obstruera ett hjartostium
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+ skrymmande forkalkade aortaklaffblad pa nara avstand till
kranskarlsmynning.

- Lamplig antibiotikaprofylax efter ingreppet rekommenderas hos

patienter som beddms vara i riskzonen for infektion i klaffprotesen

samt endokardit.

Var sarskilt forsiktig vid mitralisklaffersattning om senbevarande teknik

anvants vid den priméara implantationen i syfte att undvika

inneslutning av klaffens undre delar.

- Baserat pa bedomning utférd av behandlande lakare angaende risker

och fordelar kan klaffen implanteras i relativt unga patienter. Klaffens

mer langsiktiga hallbarhet ar dock fortfarande foremal for pagaende
klinisk forskning.

Insattningsballongen far inte 6verfyllas, da detta kan medféra att

klaffoladen inte far ratt hoppassning, vilket kan paverka klaffens

funktion.

« THV-mottagare bor ges antikoagulations-/antitrombocytbehandling
for att minimera risken for klafftrombos eller tromboemboliska
komplikationer. enligt ldkarens beddmning.

- Kvarvarande medelgradient kan vara hogre i en konfiguration med en
"THV-i-defekt bioprotes” an den som observeras efter implantation av
klaffen i en nativ aortaannulus med en enhet i samma storlek. Patienter
med férhojd medelgradient efter ingreppet ska foljas upp noggrant.
Det ar viktigt att tillverkaren, modellen och storleken for den befintliga
bioprotesklaffen kan bestdmmas sa att Iamplig klaff kan implanteras
och for att undvika olamplig passning mellan patient och protes.
Dessutom maste avbildning tillampas innan ingreppet for att sa
noggrant som mojligt faststalla innerdiametern.

7.0 Mojliga komplikationer

Potentiella risker som forknippas med ingreppet inbegripet atkomst,
hjartkateterisering och narkos:

- Dodsfall

- Stroke/transitorisk ischemisk attack. kluster eller neurologisk brist
- Paralys

« Permanent invaliditet

« Andningsinsufficiens eller andningssvikt

Kardiovaskular skada inklusive perforering eller dissektion av karl,
kammare, férmak, septum, myokardium eller klaffstrukturer som kan
krava intervention

Perikardiell utgjutning eller hjarttamponad

Blédning i thorax

« Embolisering inklusive luft. forkalkat klaffmaterial eller tromb
Infektion inklusive septikemi och endokardit

Hjartsvikt

Myokardiell ischemi eller hjartinfarkt

« Njurinsufficiens eller njursvikt

Defekt retledningssystem som kan krava permanent pacemaker
«+ Arytmi. inklusive ventrikelflimmer (VF) och ventrikeltakykardi (VT)
- Retroperitoneal blédning

Arteriovends (AV-)fistel eller pseudoaneurysm

« Omoperation

Ischemi eller nervskada eller skada pa brakialplexus eller
kompartmentsyndrom

« Restenos

« Lungddem

Pleurautgjutning

Blédning. blodning som kréver transfusion eller intervention

« Anemi

Kérltrombos/-ocklusion

« Avvikande laboratorievarden (inklusive elektrolytobalans)

« Hypertoni eller hypotoni

- Allergisk reaktion mot anestesi, kontrastmedel, enhetens material eller
bovin perikardiell vdvnad

« Hematom

« Synkope

« Smarta eller férandringar (t.ex. sarinfektion, hematom och andra
sarvardskomplikationer) vid atkomststallet

- Anstrangningsintolerans eller svaghet

+ Inflammation

- Angina

-+ Vasovagal reaktion

Hjartblasljud



« Feber

Ytterligare potentiella risker som férknippas med TAVR-proceduren,
bioprotesen och anvandning av tillhérande enheter och tillbehor
inkluderar:

Hjartstillestand

Kardiogen chock

Akut hjartoperation

Hjartsvikt eller 1dg hjartminutvolym
Koronarflédesobstruktion/stérning av transvalvulart fléde
Produkttrombos som kréver intervention

Klafftrombos

Enhetsembolisering

Migrerande eller felplacerad produkt som kraver intervention
Fortrangning i véanster ventrikels utfléde

Klaffinsattning pa felaktig plats

Klaffstenos

Strukturell férsamring av klaffen (forslitning, fraktur, forkalkning, ruptur
av klaffblad/klaffblad lossnar fran stentpelarna, klaffbladsretraktion,
avbrott i suturlinje pa grund av klaffprotesens komponenter,
fortjockning, stenos)

Enhetsdegeneration

Paravalvulart eller transvalvulart lackage
Klaffregurgitation

Hemolys

Enhetsexplantation

Mediastinit

Mediastinal blédning

Icke-strukturell dysfunktion

Mekaniskt fel hos insattningssystemet och/eller tillbehoren. inklusive
ballongbristning och spetsseparation

Icke-akut omoperation
Allergisk/immunologisk reaktion mot implantatet
« Skador pa mitralisklaff

For en patient/anvandare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet: om det, vid anvandning av denna enhet eller som ett
resultat av dess anvandning, intréffar en allvarlig incident ska det
anmalas till tillverkaren och den nationella beh&riga myndigheten, vilken
kan hittas pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Bruksanvisning

8.1 Systemets kompatibilitet

Tabell 6
20 mm- 23 mm- 26 mm- 29 mm-
system system system system
Produktnamn Modell

Edwards SAPIEN 3
kateterburen 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
hjartklaff (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards
Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
insattningssystem
E‘:‘:I;Ld;e 96201518 96201521
inforarhylssats (18 Ch) (21 Ch)
Fyllningsanordning 96402 96406
Edwards 9600CR
krimpverktyg

Qualcrimp krimptillbehor, krimpstoppare, laddare och
forlangningsslang tillhandahalls av Edwards Lifesciences
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Tabell 7

20 mm- 23 mm- 26 mm-

system system system
Produktnamn Modell
Edwards SAPIEN 3
Ultra kateterburen 9750TFX 9750TFX 9750TFX
hjartklaff (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
insattningssystem
Edwards Certitude 96201518 96201521
inforarhylssats
Fyliningsanordning 96402
Edwards krimpverktyg 9600CR

Qualcrimp krimptillbehor, krimpstoppare, laddare och
forlangningsslang tillhandahalls av Edwards Lifesciences

Extrautrustning

- Ballongkateter enligt lakarens bedémning
. Spruta p& minst 20 cm?

« Spruta p& minst 50 cm? eller stérre

« Trevédgskran for hogt tryck

- Standardmassig utrustning och tillhérande instrument i

hjartkateteriseringslaboratorium samt atkomst till standardmassig

utrustning och tillhérande instrument i hjartklaffoperationssal

Fluoroskopi (fasta. mobila eller semimobila fluoroskopisystem som &r

lampliga fér anvéandning vid perkutana kranskérlsingrepp)

Utrustning for transtorakal ekokardiografi

» 18 gauge Seldinger-nal (for transaortisk)

+ 145 cm x 0,035 tum (0,89 mm) mjuk ledare

« 180 cm eller 260 cm x 0,035 tum (0,89 mm) och extra styv ledare med
utbyteslangd 0,035 tum (0,89 mm)

« Tempordr pacemaker (PM) och stimuleringselektrod

Sterila skoljskalar, fysiologisk koksaltlosning, hepariniserad
koksaltlosning, rontgentatt kontrastmedel med 15 % spadning
« Sterilt bord for forberedelse av THV och tillbehor

8.2 Hantering och forberedelse av THV
Anvand steril teknik under forberedelse och implantation av enheten.
8.2.1 Procedur for skoljning av THV

Innan klaffens behallare 6ppnas ska den inspekteras noggrant for tecken
pa skador (t.ex. sprucken behéllare eller skadat lock, lackage eller
forseglingar som saknas eller ar skadade).

VAR FORSIKTIG: Om behallaren &r skadad eller licker, saknar
tillracklig méangd steriliseringsmedel eller saknar intakta
forseglingar far THV:n inte anvéandas for implantation eftersom
steriliteten kan ha komprometterats.

1. Forbered tva (2) sterila skalar med minst 500 ml steril fysiologisk
koksaltlosning for att noggrant skolja av THV:n.

2. Taforsiktigt ut enheten med klaff/hallare ur behallaren utan att
vidrora vavnaden. Kontrollera att klaffens serieidentifieringsnummer
overensstammer med numret pa behallarens lock samt registrera det
i patientinformationsdokumenten. Inspektera klaffen for tecken pa
skador pa ramen eller vavnaden.

3. Skolj THV:n pa foljande satt:

a) Placera THV:n i den forsta skalen med steril fysiologisk
koksaltldsning. Koksaltlésningen ska helt tdcka THV:n och
hallaren.

b) Medan klaffen och hallaren ar nedsankta i vatskan ror du
ldangsamt pa dem (for att fa klaffen och hallaren att sakta virvla
runt) fram och tillbaka i minst 1 minut.

c) Flytta THV:n och hallaren till den andra skoljskalen med steril
fysiologisk koksaltlosning och for dem nedsankta forsiktigt fram
och tillbaka med en virvlande rérelse under minst en minut till.
Se till att skoljningslosningen i den forsta skalen inte anvands.

d) Klaffen ska lamnas kvar i den slutliga skoljningslosningen tills
den ska anvéandas for att forhindra att vdvnaden torkar ut.

VAR FORSIKTIG: Lat inte klaffen komma i kontakt med
skoljskalens botten eller sidor nar klaffen rors och skakas runt i



skoljningslosningen. Direkt kontakt mellan
identifieringsetiketten och klaffen ska ocksa undvikas under
skoljningsproceduren. Inga andra féremal far placeras i
skoljskalarna. Klaffen ska hallas fuktad for att forhindra att
vavnaden torkar ut.

8.2.2 Forberedelse av systemet

1. Kontrollera visuellt att komponenterna dr oskadade. Sakerstall att
systemet ar fullstandigt utratat.

2. Floda och spola inféraren och hylsan med hepariniserad
koksaltlosning fére anvandning. Hydrera inforaren och hylsan langs
hela deras langder.

For fram inforaren fullstandigt i hylsans holje.

Skruva loss laddarlocket fran laddaren och spola laddarlocket med
hepariniserad koksaltlésning.

5. Placera laddarlocket pd insattningssystemet sa att lockets insida
riktas mot den avsmalnande spetsen.

Spola forlangningsslangen och anslut till insattningssystemet.

Fyll en 50 ml eller storre spruta delvis med utspatt kontrastmedel
och anslut till férlangningsslangen.

8. Fyll fyllningsanordningen med 20 ml utspatt kontrastmedel, las
fyllningsanordningen och anslut till férlangningsslangen. Stang
trevagskranen till fyllningsanordningen.

9. Luftainsattningssystemet med hjélp av luerlassprutan. Limna
nolltryck i systemet. Stang trevdgskranen till luerlassprutan.

10. Avlagsna 3 ml vétska fran insattningssystemet genom att vrida den
lasta fyllningsanordningens reglage. Fyllningsanordningen ska vara
last under krimpningsstegen med THV:n.

8.2.3 Montera och krimpa THV:n pa insattningssystemet

1. Sank ned Qualcrimp krimptilloehor helt i en skal med 100 ml
fysiologisk koksaltlosning. Tryck forsiktigt ned tillbehoret tills det ar
helt vatskemattat. Virvla under minst 1 minut. Upprepa denna
process i en annan skal.

2. Rotera krimpverktygets handtag tills Sppningen ar helt 6ppen. Fast
den 2-delade krimpstopparen vid krimpverktyget.

3. Taut THV:n ur hallaren och avldgsna ID-etiketten.

4. Krimpa vid behov THV:n delvis i krimpverktyget tills den passar vl
inuti Qualcrimp krimptillbehor.

Obs! Delvis krimpning &r inte nédvandig for klaffen pa 20 mm.
Placera Qualcrimp krimptillbehor 6ver THV:n.

Hur THV: ska vara inriktad pa insattningssystemet beskrivs nedan:
Antegrad metod:

Inflodesanden (ytterkragen) av THV:n mot insattningssystemets
proximala @nde.

Retrograd metod:

Inflodesanden (ytterkragen) av THV:n mot insattningssystemets
distala @nde.

7. Placera THV:n och Qualcrimp krimptillbehor i krimpverktygets
Oppning. For in insattningssystemet koaxiellt i THV:n.

8. Krimpa THV:n mellan insdttningssystemets tva interna kanter tills
den ndr Qualcrimp stopp.

9. Avlagsna Qualcrimp krimptillbehér fran THV:n/ballongen och
Qualcrimp stopp fran krimpstopparen. Limna det slutliga stoppet pa
plats.

Obs! Sdkerstall att THV:n forblir centrerad samt koaxiell inom de
tva interna kanterna.

10. Placera ater den monterade THV:n/ballongen i krimpverktygets
Oppning. Krimpa THV:n helt tills den nar det slutliga stoppet och
halli 5 sekunder.

11.  Upprepa den fullsténdiga krimpningen av THV:n tva ganger till for
att uppna totalt 3 krimpningar.

12. Spola laddaren med hepariniserad koksaltlsning. For omedelbart
fram laddaren 6ver THV:n tills insattningssystemets avsmalnande
spets exponeras och THV:n &r placerad inom laddarslangens distala
ande.

VAR FORSIKTIG: THV:n bér inte forbli helt krimpad och/eller
vara kvar i laddaren i mer @n 15 minuter, da detta kan orsaka
skada pa klaffbladen och paverka klaffens funktion.

13. Fast laddarlocket vid laddaren och spola genom laddarens
spolningsport. Avlagsna mandrangen och spola
insattningssystemets ledarlumen.

VAR FORSIKTIG: Hall THV:n hydrerad tills den ska implanteras
for att forhindra skada pa klaffbladen, vilket kan paverka
klaffens funktion.

VARNING: Lakaren ska kontrollera att THV:n har rétt riktning
innan den implanteras for att forhindra risk for allvarliga
patientskador.

14. Las upp fyliningsanordningen med trevagskranen fortfarande
stangd mot luerlassprutan. Lat insattningssystemet na nolltryck.

15. Sténg trevdagskranen mot insattningssystemet. Anvand
luerlassprutan for att vid behov avlufta fyllningsanordningen.

16. Justera fyllningsanordningen till den fyllningsvolym som behdvs for
att placera THV:n enligt tabell 4.

Las aterigen fyllningsanordningen. Stang trevagskranen till sprutan
och avldgsna sprutan.

VAR FORSIKTIG: Lat fyllningsanordningen forbli i 1ast lage tills
THV:n placeras for att forhindra for tidig ballongfylining och
efterfoljande felaktig THV-placering.

8.3 Fordilatation av nativ klaff och THV-insdttning

Fordilatation av nativ klaff och THV-inséttning ska utféras under narkos
med hemodynamisk 6vervakning i kateteriseringslaboratorium/
hybridoperationssal med fluoroskopiska och ekokardiografiska
avbildningsméjligheter.

Foljande tabeller visar minsta avstand som kravs mellan klaffplanet och
hylsans distala ande for att ballongen i Edwards Certitude
insattningssystem ska kunna fyllas korrekt vid THV-placering. Dessa
avstand inkluderar inte hylsans insattningsdjup, vilket ska 6vervagas
under den transaortala metoden vid val av dtkomststalle pa den
uppatgdende aortan.

Tabell 8: Edwards SAPIEN 3 system

Minsta avstand som kravs fran
insattningssystem THV hylsspetsen till klaffplanet
Modell 9620TA20 20 mm 3,5cm
Modell 9620TA23 23 mm 3,5cm
Modell 9620TA26 26 mm 3,5cm
Modell 9620TA29 29 mm 40cm

Tabell 9: Edwards SAPIEN 3 Ultra system

Minsta avstand som krévs fran

insdttningssystem THV hylsspetsen till klaffplanet
Modell 9620TA20 20 mm 3,5cm
Modell 9630TA23 23 mm 3,5cm
Modell 9630TA26 26 mm 3,5cm

Administrera heparin for att bibehalla ACT vid > 250 sekunder.

VAR FORSIKTIG: Anvindningen av kontrastmedel ska 6vervakas for
att minska risken for njurskada.

8.3.1 Parametrar vid baslinje

1. Forframen 5 Ch (1,67 mm) eller 6 Ch (2,0 mm) pigtail-kateter in i
nedatgdende aorta och utfor ett supra-aortaangiogram med
projektionen av den nativa aortaklaffen vinkelratt mot bilden.



2. Utvardera avstanden mellan héger och vénster kranskarlsmynning
och aortaannulus i forhallande till THV-ramens hojd.

For in en pacemakerelektrod (PM) och positionera korrekt.

Stall in stimuleringsparametrarna tills matningsavlasningen ar 1:1
och testa stimulering.

8.3.2 Atkomst

VAR FORSIKTIG: Forsiktighet maste iakttas for att undvika skador pa
mjukvavnad, senstréngar, aorta, nativt klaffblad eller
kammarviaggen vid inférande. placering och borttagning av
enheter.

8.3.2.1 Transapikal atkomst

1. Faatkomst till apex genom en anterior minitorakotomi vid det 5:e
eller 6:e interkostalrummet. Snitta perikardiet for att exponera
vanster kammares (LV) apex.

2. Fast epikardiella stimuleringselektroder vid vanster kammare eller
ldgg in transvendsa stimuleringselektroder och fast elektrodernas
proximala dndar i pacemakern. Stéll in stimuleringsparametrarna och
testa snabb stimulering.

3. Placera en forstarkt tobakspungssutur pa LV:s apex for atkomst till
vanster kammare.

4. Fa atkomst till aortaklaffen genom standardiserade transapikala
tekniker.

5. For fram inféraren och hylsan 6ver ledaren till 6nskat djup med hjalp
av hylsans djupmarkeringar samtidigt som framatrorelsen f6ljs med
fluoroskopi.

6. Dralangsamt tillbaka inféraren med hylsan pa plats. Bibehall
ledarens position 6ver klaffen.

8.3.2.2 Transaortal atkomst

1. Fa atkomst till uppédtgdende aorta med kirurgisk standardteknik (t.ex.
en partiell J-sternotomi eller parasternal minitorakotomi pa hoger
sida).

2. Placera tva forstarkta tobakspungssuturer vid det avsedda
atkomststallet i uppatgaende aorta.

Obs! Det valda atkomststallet ska kédnnas mjukt vid palpation
med fingrarna.

3. Forin en pacemakerelektrod fram till att dess distala ande ar
positionerad i héger kammare. Stéll in stimuleringsparametrarna och
testa stimulering.

4. Fa atkomst till aortaklaffen genom standardiserade transaortala
tekniker.

5. Forin Edwards Certitude inforarhylssats eller 6nskad inforarhylsa for
BAV i aortan med ungefar 2 cm. Dra langsamt tillbaka inféraren med
hylsan pa plats. Bibehall ledarens position Gver aortaklaffen.

8.3.3 Klaffplastik

Fordilatera den nativa aortaklaffen enligt Iakarens beddmning och enligt
bruksanvisning for den valda ballongkatetern for aortaklaffplastik.

VAR FORSIKTIG: Klaffimplantation ska inte utféras om ballongen
inte kan fyllas helt under klaffplastik.

8.3.4 Insdttning av THV

VAR FORSIKTIG: Forsiktighet maste iakttas for att undvika skador pa
mjukvdvnad, senstréngar, aorta, nativt klaffblad eller
kammarviaggen vid inforande. placering och borttagning av
enheter.

1. Bekrafta att THV:n &r korrekt inriktad och att fyllningsanordningens
volym motsvarar den angivna volymen.

2. Forfram den monterade THV:n/ballongen med laddaren 6ver
ledaren.

3. Aktivera laddaren i hylsans holje med ett fast grepp.

For fram klaffen ut ur laddaren och in i hylsans storre del. Knacka pa
hylsans holje for att forflytta luftbubblorna till laddarens proximala
ande. Tryck pa laddarens knappventil for att lufta.

5. For fram den monterade THV:n/ballongen genom hylsan och
positionera dem inom malklaffen.
Rotera vid behov bojningshjulet pa handtaget for att rikta in den
monterade THV:n/ballongen i positionen.

VAR FORSIKTIG: THV:n ska inte limnas kvar i hylsan i mer in
5 minuter, da detta kan orsaka skada pa klaffbladen och paverka
klaffens funktion.
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6. Sakerstall att THV:n ar korrekt positionerad mellan
insattningssystemets tva interna kanter.
7. Paborja THV-placering:
a) Las upp fyllningsanordningen som tillhandahalls av Edwards
Lifesciences.
b) Pabdrja snabb stimulering. Nar det systoliska blodtrycket har
minskat till 50 mmHg eller lagre kan ballongfylining paborjas.

c) Placera klaffen genom att fylla ballongen med hela volymen i
fyliningsanordningen som tillhandahalls av Edwards
Lifesciences. Avvakta i 3 sekunder och bekrafta att
fyliningsanordningens ror ar tomt i syfte att sakerstalla
fullstandig fyllning av ballongen.

d) Tom ballongen. Nar ballongen har témts helt kan pacemakern
stangas av.
8.3.5 Avldgsnande av systemet
1. Om insattningssystemet bojts, ska det bojas tillbaka.

Dra tillbaka insattningssystemet och ledaren i hylsan. Avlagsna
laddaren och insdttningssystemet fran hylsan.

VAR FORSIKTIG: Tom ballongen fullstiandigt och boj tillbaka
insdttningssystemet for avlagsnande.

2. Avlagsna samtliga enheter nar lamplig ACT-niva har uppnatts.

3. Avldgsna hylsan fran atkomststallet, slut dtkomststallet och bekrafta
hemostas.

8.4 Verifikation av THV-placering och matt

Mét och registrera hemodynamiska parametrar.

1. Utfor om tillampligt ett angiogram for att utvardera enhetens
funktion och koronaréppenhet.

2. Mat och registrera de transvalvuldra tryckgradienterna.

3. Avldgsna samtliga enheter nar 6nskad ACT-niva har uppnatts (t.ex.
< 150 sekunder).
Se bruksanvisningen till inférarhylsan fér information om
avldagsnande av produkten.

4, Forslut atkomststallet.

9.0 Leveransform

STERIL: klaffen levereras steriliserad med glutaraldehydl6sning.

Insattningssystemet och tillbehoren levereras steriliserade med
etylenoxidgas.

THV:n levereras icke-pyrogent forpackad med buffrad glutaraldehyd i en
plastbehéllare pa vilken det sitter en sakerhetsforsegling. Varje behallare
transporteras i en forvaringslada som har en temperaturindikator som
detekterar om THV:n exponeras for extrema temperaturer.
Forvaringsladan packas in i frigolit infor transport.

9.1 Forvaring

THV:n maste forvaras vid 10 °C till 25 °C (50 °F-77 °F). Varje behallare
levereras i en forpackning som innehaller en temperaturindikator for att
detektera eventuell exponering av THV:n for extrema temperaturer.

Inséttningssystemet och tillbehdren ska forvaras svalt och torrt.

10.0 MR-sakerhet

A MR-villkorlig

Icke-klinisk testning har pavisat att Edwards SAPIEN 3 Ultra kateterburen
hjartklaff och Edwards SAPIEN 3 kateterburen hjartklaff & MR-villkorliga.
En patient med denna enhet kan skannas pa ett sdkert satt omedelbart
efter placering av klaffen under féljande férhallanden:

- Statiskt magnetfalt pd 1,5Teller3,0T

« Maximalt spatialt gradientfalt pa 2500 gauss/cm (25 T/m) eller lagre

« Maximal MR-systemrapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik
absorptionshastighet (SAR) pa 2,0 W/kg (normalt driftslage)

Under de skanningsférhdllanden som definieras ovan forvantas den
kateterburna hjartklaffen skapa en maximal temperaturékning pa 3,0 °C
efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Vid icke-klinisk testning strécker sig bildartefakten som orsakas av
enheten upp till 14,5 mm fran implantatet for spinnekobilder och 30 mm
for gradientekobilder vid skanning i ett MRT-system pa 3,0 T. Artefakten
skymmer enhetens lumen i gradientekobilder.



Implantatet har inte utvdrderats i andra MR-system @n 1,5 T eller 3,0 T.

For klaff i klaff-implantation eller vid forekomst av andra implantat, se
MRT-sakerhetsinformationen for klaffen eller andra enheter innan MR-
avbildning.

11.0 Kvalitativ och kvantitativ information for THV:n
Denna produkt innehaller foljande @mnen definierade som CMR 1B i
koncentrationer 6ver 0,1 % viktprocent:

Kobolt; CAS nr 7440-48-4; EC nr 231-158-0

Aktuell vetenskaplig evidens ger stod for att medicintekniska produkter
som tillverkas av koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt stal som
innehaller kobolt inte orsakar 6kad risk for cancer eller
reproduktionsstdrningar.

| nedanstaende tabeller visas kvalitativ och kvantitativ information om
material och substanser for THV:

Tabell 10: SAPIEN 3 kateterburen hjartklaff

Substans CAS Modellens massinter-
vall (mg)
Kobolt 7440-48-4 131-427
Nickel 7440-02-0 148-405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polyetylentereftalat 25038-59-9 102-170
Kollagener, bovint material, 2370819-60-4 58,3-141
polymerer med glutaralde-
hyd
Molybden 7439-98-7 40,3-115
Polytetrafluoroetylen 9002-84-0 17,5-25,5
Polyetylen 9002-88-4 14,2-19,7
Jarn 7439-89-6 0-10,9
Titan 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Kisel 7440-21-3 0-1,64
Titandioxid 13463-67-7 0,219-0,752
Polybutylat 24936-97-8 0,273-0,383
Kol 7440-44-0 0-0,274
Antimontrioxid 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Svavel 7704-34-9 0-0,109
D&C Green nr 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Silikondioxid 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erukamid 112-84-5 0,000683-0,00128
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,000286-0,000430
Tabell 11: SAPIEN 3 Ultra kateterburen hjartklaff
Substans CAS Modellens massinter-
vall (mg)
Kobolt 7440-48-4 131-314
Nickel 7440-02-0 148-298
Polyetylentereftalat 25038-59-9 142-212
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kollagener, bovint material, 2370819-60-4 58,3-97,5
polymerer med glutaralde-
hyd
Molybden 7439-98-7 40,3-84,6
Polyetylen 9002-88-4 19,4-22,0
Polytetrafluoroetylen 9002-84-0 12,3-15,1
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Substans CAS Modellens massinter-
vall (mg)

Jarn 7439-89-6 0-8,06

Titan 7440-32-6 0-8,06

Mangan 7439-96-5 0-1,21

Kisel 7440-21-3 0-1,21

Titandioxid 13463-67-7 0,307-1,03

Polybutylat 24936-97-8 0,273-0,340

Antimontrioxid 1309-64-4 0,161-0,243

Kol 7440-44-0 0-0,201

Bor 7440-42-8 0-0,121

Fosfor 7723-14-0 0-0,121

Svavel 7704-34-9 0-0,0806

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

Silikondioxid 7631-86-9 0,00422-0,00525

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

4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,000330-0,000453

12.0 Sammanfattning av sakerhet och klinisk
prestanda (SSCP)

SSCP har anpassats i enlighet med den kliniska evalueringsbeddomningen
utford av det anmalda organet for vilken CE-certifiering har beviljats.
SSCP innehaller en relevant sammanfattning av samma information.

Det anmalda organet har noterat och samtyckt till nytta-risk-
motiveringarna for kort- och langvarig sédkerhet och effektivitet for
SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra -plattformen.

Overensstaimmelse av hela SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra -plattformen
avseende prestandakraven (GSPR) for sakerhet (MDR GSPR1), prestanda
(MDR GSPR1), acceptabilitet for biverkningar (VDR GSPRS),
anvandbarhet (MDR GSPR5), enhetens livslangd (MDR GSPR6) och
acceptabel nytta-risk-profil (MDR GSPR8) har faststallts for de angivna
indikationerna.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ fér en SSCP for denna
medicintekniska produkt.

Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska
produkter/Eudamed, se https://ec.europa.eu/tools/eudamed fér en SSCP
for denna medicintekniska produkt.

13.0 Grundldggande unik produktidentifiering-
produktidentifierare (UDI-DI)

Grundlaggande UDI-DI &r nyckeln till enhetsrelaterad information i
Eudamed. Grundldggande UDI-DI for klaffar. insattningssystem och hylsa
kan anvandas for att lokalisera SSCP.

Foljande tabell innehéller grundldggande UDI-DI:

Tabell 12: Edwards SAPIEN 3 system

Modell
Grundlag-
20mm- | 23mm- | 26 mm- | 29 mm- | gande UDI-
Produkt system | system | system | system DI
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 8222;%?)83
kateterburen| (20 mm) | 23 mm) | (26 mm) | (29 mm)
P
hjartklaff
E::Z;dese 0690103D0
S 9620TA20|9620TA23 |9620TA26 |9620TA29 | 03CER000Q
insattnings- 7
system
Edwards
X 0690103D0
Fertltude 96201518 96201521 03CISO00SL
inforarhylssats




Modell
Grundlag-
20mm- | 23mm- | 26 mm- | 29 mm- | gande UDI-
Produkt system | system | system | system DI
Fyllningsan- 0690103D0
yining 96402 96406 | 03INDOOOT
ordning
G
Edwards 0690103D0
krimpverktyg 9600CR 03CRIO00TH
Tabell 13: Edwards SAPIEN 3 Ultra system
Modell
Grundlag-
20 mm- 23 mm- 26 mm- | gande UDI-
Produkt system system system DI
Edwards SAPIEN 3 9750TEX | 9750TEx | 9750TFX 0690103D0
Ultra kateterburen (20 mm) (23 mm) 26 mm) 03SAPO0OOV
hjartklaff P
. 0690103D0
Edwards Certitude | 50, ;050 | gg30TA23 | 9630TA26 |03CERO0OQ
insattningssystem 7
Edwards Certitude 0690103D0
inforarhylssats 96201518 96201521 03CIS000SL
0690103D0
Fyllningsanordning 96402 03INDO0OT
G
Edwards 0690103D0
krimpverktyg 9600CR 03CRIO00TH

14.0 Enhetens forviantade livslangd

Edwards kateterburen hjartklaff har genomgatt omfattande prekliniska
hallbarhetstester enligt testkraven for klaffar och i kliniska studier och
eftermarknadsstudier. Klaffarna testades framgangsrikt med 5 ars
simulerad anvandning. Dessutom visar kliniska data hallbarhet med
uppfoljning upp till 5 &r. Den verkliga funktionslivslangden studeras
fortfarande och varierar mellan olika patienter.

15.0 Patientinformation

Ett patientimplantationskort medféljer varje THV. Efter implantation ska
all obligatorisk information fyllas i och implantationskortet 6verlamnas
till patienten. Serienumret finns pa paketet. Implantationskortet gor det
enklare for patienter att informera sjukvardspersonal om vilken typ av
implantat de har nar de soker vard.

16.0 Uttagen THV och kassering av den
medicintekniska produkten

Explanterad THV ska omedelbart placeras i ett lampligt histologiskt
fixeringsmedel, exempelvis 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, och
returneras till foretaget. Forvaring i kylskap ar inte nodvandigt under
dessa forhallanden. Kontakta Edwards Lifesciences for att begéra en
explantationssats.

Anvanda enheter kan hanteras och kasseras pa samma satt som
sjukhusavfall och smittfarligt avfall. Det finns inga sarskilda risker
forknippade med avfallshantering for dessa produkter.

17.0 Kliniska studier
Se SSCP for kliniska fordelar.

18.0 Referenser

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, nr 2 2014: 115-127.
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Brugsanvisning

Implantation af transkateterhjerteklappen ma udelukkende udfgres af
leeger, der er blevet opleert af Edwards Lifesciences. Den implanterende
leege skal have erfaring med normale kateteranlaeggelsesteknikker. Det
er op til leegens skon at vaelge den rette adgangsrute til implantation af
THV baseret pa patientens anatomi samt de dertil knyttede risici.

1.0 Beskrivelse af anordningen

Edwards SAPIEN 3 og SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklapsystem

Edwards SAPIEN 3 og SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklapsystemet
(THV) bestar af Edwards SAPIEN 3 og SAPIEN 3 Ultra
transkateterhjerteklapper og fremfgringssystemer.

- Edwards SAPIEN 3 transkateterhjerteklap (figur 1)

Edwards SAPIEN 3 transkateterhjerteklappen (THV) bestar af en
ballonekspanderbar, rentgenfast, kobolt-krom-ramme, en bovin
perikardieklap med tre flige samt indvendige og udvendige
stofmanchetter af polyethylenterephthalat (PET). Fligene er behandlet i
overensstemmelse med Carpentier-Edwards ThermaFix processen.

THV’en er beregnet til at blive implanteret i et nativt
annulusstgrrelsesomrade forbundet med det tredimensionelle omrade
for aorta annulus malt ved basalomkreds under systole som angivet i
tabel 1:

« Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklap (figur 2)

Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklappen (THV) bestar af en
ballonekspanderbar, rentgenfast, kobolt-krom-ramme, en bovin
perikardieklap med tre flige samt indvendige og udvendige
stofmanchetter af polyethylenterephthalat (PET). Fligene er behandlet i
overensstemmelse med Carpentier-Edwards ThermaFix processen.

Tabel 1
Annulusstarrel Annulusstgrrelse pa nativ klap (CT)
se pa nativ klap Diameter ud fra THV-
(TEE)* Areal areal storrelse

16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21,0 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm? 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm? 26,2-29,5 mm 29 mm

THV-sterrelsesanbefalinger er baseret pa den native klaps
annulusstgrrelse, som malt ved transesofageal ekkokardiografi (TEE) eller
computertomografi (CT). Patientens anatomiske faktorer og flere
scanningsmodaliteter ber overvejes ved valg af THV-storrelse.

Bemeerk: Risici forbundet med valg af for lille eller for stor storrelse
bor overvejes for at minimere risikoen for paravalvulaer lekage,
migration og/eller annulzer ruptur.

"P& grund af begransninger i todimensionelle billeder bgr 2-D-TEE-
billeddannelse suppleres med 3-D-arealmalinger.

Storrelsesanbefalingerne for implantation af THV'en i en defekt
bioprotese er angivet i tabel 2:

Tabel 2

Reel indvendig diameter (i.d.) for THV-starrelse

kirurgisk klap [']

16,5-19,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 26 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
Carpentier-Edwards, Certitude, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3,
Edwards SAPIEN 3 Ultra, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA,
SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra, ThermaFix og VFit er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre varemaerker
tilharer deres respektive ejere.




Reel indvendig diameter (i.d.) for THV-storrelse

kirurgisk klap [1]

25,0-28,5 mm 29 mm

Bemaerk: Den kirurgiske klaps reelle indvendige diameter kan veere
mindre end den anmaerkede klapstgrrelse. Ved en defekt, stentfri
bioprotese kan det overvejes at anvende stgrrelsesanbefalingerne
for en nativ annulus. Dimensionerne for den defekte bioprotese skal
bestemmes, sa den passende THV-storrelse kan implanteres, og det
gores bedst ved hjzelp af computertomografi, magnetisk resonans-
scanning og/eller transgsofageal ekkokardiografi.

Storrelsesanbefalingerne for implantation af THV'en i en defekt INSPIRIS
RESILIA kirurgisk bioprotese til aortaklap i stgrrelse 19-25 mm, er angivet
i tabel 3:

Tabel 3
INSPIRIS RESILIA aortaklap, (mo- THV-storrelse
del 11500A)* anmeerket starrel-
se

19 mm 20 mm eller 23 mm

21 mm 23 mm eller 26 mm

23 mm 26 mm

25 mm 29 mm

*INSPIRIS RESILIA aortaklapmodel 11500A storrelse 19-25 mm omfatter
VFit teknologi, som bestar af ekspanderbare band og starrelsesmarkgrer,
som er synlige ved fluoroskopi, og som er udviklet til mulige fremtidige
klap-i-klap-indgreb. Kliniske data er pa nuvaerende tidspunkt ikke
tilgeengelige om INSPIRIS RESILIA aortaklap model 11500A klap-i-klap-
indgrebet eller ekspansionsfunktionen. Effekten af indgroet veev pa
INSPIRIS RESILIA aortaklappens ekspansionsfunktion er ikke blevet
vurderet.

ADVARSEL: Udfor ikke alenestaende indgreb med
aortavalvuloplastik med ballon pa INSPIRIS RESILIA aortaklappen
for storrelserne 19-25 mm. Dette kan ekspandere klappen og
forarsage aortainkompetence, koronzar emboli eller annulaer ruptur.

Bemaerk: INSPIRIS RESILIA aortaklap model 11500A stgrrelse

27-29 mm omfatter ikke VFit teknologi, og derfor skal man falge den
kirurgiske stgrrelsesmaler til reel indvendig diameter, som fremgar
af tabel 2.

Bemeerk: Den praecise volumen, som er ngdvendig for at indsaette
THV’en, kan variere afhaengigt af bioprotesens indvendige diameter.
Faktorer som f.eks. forkalkning og vaekst af pannus-vaev kan
muligvis ikke gengives ngjagtigt i en scanning og kan reducere den
effektive indvendige diameter af de defekte bioprotese til en mindre
storrelse end den reelle indvendige diameter. Disse faktorer skal
tages i betragtning og vurderes, for at man kan bestemme den mest
passende THV-starrelse med henblik pa at opna nominel THV-
indsaettelse og tilstraekkelig forankring. Overskrid ikke det
nominelle spreengningstryk. Se inflationsparametre i tabel 4.

- Edwards Certitude fremforingssystem (figur 3)

Edwards Certitude fremfaringssystemet fremmer placeringen af
bioprotesen. Fremfgringssystemet bestar af et fleksibelt kateter som
hjeelp til sporing og klappositionering. Fremferingssystemet omfatter en
konisk spids, der fremmer krydsning af klappen. Handtaget indeholder et
fleksibilitetshjul til at styre bgjningen af ballonkateteret. En stilet er
inkluderet i fremfaringssystemets guidewirelumen. Ballonen er forsynet
med en rgntgenfast central marker til hjeelp ved placering af klap.
Forlaengerslangen bruges under THV-indsaettelse.

Inflationsparametrene for klapindsaettelse er:

Tabel 4
Nominelt
Nominel Nominel spraengningstryk
Model ballondiameter | inflationsvolumen (RBP)
9620TA20 20 mm 12 ml 7 atm
9620TA23 23 mm 17 ml 7 atm
9620TA26 26 mm 23 ml 7 atm
9620TA29 29 mm 30ml, 7 atm
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- Edwards Certitude indfgringshylstersaet (figur 4)

Edwards Certitude indferingshylsterszettet faciliteter indfering og
fiernelse af anordninger, der anvendes sammen med SAPIEN 3 og SAPIEN
3 Ultra transkateterhjerteklappen. Hylsteret har en rentgenfast marker til
visualisering af hylsterspidsen og ikke-rentgenfaste dybdemarkeringer
pa den distale ende af hylsterets korpus. Den proksimale ende af
hylsteret inkluderer en skylleslange og tre haemostaseventiler. Der falger
en indferingsanordning med hylsteret. Hele indferingsanordningen er
rontgenfast.

Tabel 5

Information om indfgringshylstersaettet

Model 96201518 96201521
Hylsterets indvendige diameter 18 F (6,1 mm) 21 F (6,9 mm)
Hylsterets effektive leengde 21 cm 21 cm
Indfgringsanordningens storrelse U.d.: 6,3 mm U.d.: 7,0 mm

Indfgringsanordningen effektive 33cm

leengde

Diameter pa den storste guidewire,

der kan anvendes 0,89 mm (0,035)

« Qualcrimp kompressionstilbehor

Qualcrimp kompressionstilbehgret bruges ved THV-kompression
(figur 5).

- Isaetningsanordning

Iseetningsanordningen bruges til hjeelp ved indsaettelse af
fremforingssystemet i hylsteret (figur 6).

- Edwards kompressionsanordning og kompressionsstopper
(figur 7)

Edwards kompressionsanordning reducerer klappens diameter til
montering pa fremfaringssystemet. Kompressionsanordningen bestar af
et kabinet og en kompressionsmekanisme, der lukkes vha. et handtag,
som sidder pa kabinettet. En 2-delt kompressionsstopper bruges til at
komprimere klappen til dens tilsigtede diameter.

- Inflationsanordning
En inflationsanordning med ldsemekanisme bruges ved klapindsaettelse.

Bemaerk: For korrekt bestemmelse af volumenstgrrelse skal
fremforingssystemet anvendes sammen med inflationsanordningen
leveret af Edwards Lifesciences.

2.0 Tilsigtet anvendelse

Bioprotesen er beregnet til anvendelse hos patienter, der har behov for
udskiftning af en hjerteklap. Fremfgringssystemet og tilbehoret er
beregnet til at facilitere placering at bioprotesen via fremgangsmaderne
med transapikal og transaortisk adgang.

3.0 Indikationer

1. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklapsystemet er indiceret
til brug hos patienter med svaer, symptomatisk, forkalket
aortaklapstenose, hvor et team af hjertespecialister har vurderet, at
patienten er i intermedizer eller forhgjet risiko for dben kirurgisk
behandling (det vil sige forventet kirurgisk dedelighedsrisiko = 3 %
inden for 30 dage, baseret pa STS' (Society of Thoracic Surgeons)
risikoscore og andre kliniske komorbiditeter, der ikke er malt vha.
STS-risikokalkulatoren).

2. Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklapsystemet er indiceret
til brug pa patienter med symptomatisk hjertesygdom pa grund af
svigt (stenose, insufficiens eller en kombination) af en kirurgisk
bioprotetisk aortaklap eller en kirurgisk bioprotetisk mitralklap, hvor
et team af hjertespecialister, herunder en hjertekirurg, har vurderet,
at patienten er i hgj eller forhgjet risiko for aben kirurgisk behandling
(det vil sige forventet kirurgisk dedelighedsrisiko > 8 % inden for
30 dage, baseret pa STS's (Society of Thoracic Surgeons) risikoscore
og andre kliniske komorbiditeter, der ikke er malt vha. STS-
risikokalkulatoren).

4.0 Kontraindikationer

Brug af Edwards SAPIEN 3 og SAPIEN 3 Ultra THV systemet
kontraindiceres for patienter, som:




« ikke kan tale antikoagulations-/antitrombocytbehandling, eller som
har aktiv bakteriel endocarditis eller andre aktive infektioner.

5.0 Advarsler

Anordningerne er udelukkende designet, beregnet og distribueret
STERILE til engangsbrug. Disse anordninger ma ikke resteriliseres
eller genanvendes. Der er ingen data, der underbygger, at
anordningerne er sterile, ikke-pyrogene og funktionsdygtige efter
genbearbejdning.

Korrekt maling af THV'en er afgerende for at minimere risikoen for
paravalvuleer leekage, migration og/eller annulaer ruptur.

Leegen skal kontrollere, at THV'en vender rigtigt forud for dens
implantation.

Foreget svaekkelse af THV'en kan opsta hos patienter med aendret
calciummetabolisme.

Ved brug af vengs pacing er observation af paceledningen under hele
proceduren afggrende for at undga den potentielle risiko for, at
paceledningen forarsager kardiovaskulaer perforation.

THV’en skal konstant veere fugtet og ma ikke eksponeres for andre
oplasninger, antibiotika, kemikalier osv. end forsendelsesoplgsningen
og en steril fysiologisk saltvandsopl@sning for at forhindre
beskadigelse af flige, som kan pavirke klappens funktionsdygtighed.
THV-flige, som er blevet fejlhandteret eller beskadiget under en hvilken
som helst af procedurens faser, kraever udskiftning af THV'en.
Patienter med overfelsomhed over for kobolt, nikkel, krom, molybdaen,
titanium, mangan, silicium, bovint vaev og/eller polymere materialer
kan fa en allergisk reaktion pa grund af disse materialer.

Brug ikke THV'en, hvis den dbningssikre forsegling er brudt, eftersom
steriliteten kan veere kompromitteret.

Brug ikke THV'en, hvis temperaturindikatoren er aktiveret, eftersom
klapfunktionen kan vaere kompromitteret.

Brug ikke THV’en, hvis udlgbsdatoen er overskredet, eftersom enten
steriliteten eller klapfunktionen kan vaere kompromitteret.

THV’en ma ikke anvendes, hvis opbevaringsoplasningen ikke daekker
klappen fuldstaendigt, eller hvis klappen er beskadiget.
Fremferingssystemet ma ikke fejlhandteres, og fremfgringssystemet og
tilbehersanordningerne ma ikke bruges, hvis emballagens sterile
barrierer og eventuelle komponenter er blevet abnet eller beskadiget
eller ikke kan gennemskylles, eller hvis udlgbsdatoen er overskredet.
Klapmodtagere ber holdes pa antikoagulations-/
antitrombocytbehandling, medmindre det er kontraindiceret, for at
minimere risikoen for klaptrombose og tromboemboliske haendelser
som bestemt af deres laege. Denne anordning er ikke blevet testet til
anvendelse uden antikoagulation.

Indgrebet skal udferes ved hjzelp af fluoroskopi. Nogle fluoroskopisk
vejledte indgreb er forbundet med en risiko for stralingsskade pa
huden. Disse skader kan vaere smertefulde, skeemmende og
langvarige.

Der skal udvises forsigtighed ved implantation af en klap hos patienter
med klinisk signifikant koronararteriesygdom.

Patienter med praeeksisterende bioproteser ber vurderes ngje for
implantation af THV'en for at sikre korrekt placering og indsaettelse af
klappen.

Ballonvalvuloplastik ber undgas ved behandling af defekte
bioproteser, da det kan medfgre embolisering af bioprotesemateriale
og mekanisk brud pa klapflige.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

- Langsigtet holdbarhed er ikke blevet bestemt for THV'en. Regelmaessig
opfelgning hos leegen anbefales for at evaluere hjerteklappens
funktion.
Glutaraldehyd kan fordrsage hud-, gjen-, naese- og halsirritation. Undga
laengerevarende eller gentagen udsaettelse for eller indanding af
oplesningen. Ma kun anvendes med tilstraekkelig udluftning. Hvis der
opstar hudkontakt, skal det bergrte omrade straks skylles med vand. |
tilfeelde af kontakt med @jnene skal der straks seges laege. For
yderligere oplysninger om eksponering for glutaraldehyd henvises der
til sikkerhedsdatabladet, der kan fas hos Edwards Lifesciences.
- Sikkerheden og effektiviteten ved THV-implantationen er ikke blevet
fastlagt hos patienter med:

« lkke-forkalket aorta annulus

+ Medfedt unicuspid aortaklap

« Allerede eksisterende prostesering uanset position

« Sveer ventrikulzer dysfunktion med ejektionsfraktion < 20 %
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+ Obstruktiv eller ikke-obstruktiv hypertrofisk kardiomyopati
Aortastenose karakteriseret ved en kombination af lav AV-
gennemstrgmning, lav gradient

» En konkomitant paravalvulaer laekage, hvor den defekte bioprotese

ikke er forsvarligt fastgjort i den native annulus eller ikke er

strukturelt intakt (f.eks. brud pa en netramme)

Et delvist frigjort fligveev pa den defekte bioprotese, som i

aortapositionen kan tilstoppe et koronart ostium
+ Pladskraevende forkalkede aortaklapflige taet pa koronar ostium.

- Passende antibiotisk profylakse anbefales som efterbehandling af
patienter med risiko for infektion af den protetiske hjerteklap og
endocarditis.

« Der skal udvises szerlig stor forsigtighed ved mitralklapsubstitution,
hvis der i forbindelse med den primaere implantation er blevet anvendt
kirurgisk teknik til bevarelse af chordae tendineae for at undga
fastklemning af det subvalvulzere apparat.

- Baseret pa den behandlende laeges overvejelse af risici og fordele kan
klappen implanteres i relativt unge patienter, selvom den langsigtede
holdbarhed stadig er genstand for fortsat klinisk forskning.

« Indsaettelsesballonen ma ikke overinflateres, da det kan forhindre
bladenes korrekte koaptation og dermed pavirke klappens
funktionsdygtighed.

+ THV-modtagere ber holdes pa antikoagulations-/

antitrombocytbehandling for at minimere risikoen for klaptrombose

og tromboemboliske haendelser som bestemt af deres lzege.

Residual gennemsnitlig gradient kan veere hgjere i forbindelse med

"THV-i-defekt bioprotese” end observeret efter implantation af klappen

i en nativ aorta annulus ved hjzelp af samme sterrelse enhed. Patienter

med forhgjet gennemsnitlig gradient efter indgreb skal overvages

ngje. Det er vigtigt, at producenten, modellen og sterrelsen pa den
allerede eksisterende bioprotetiske klap bestemmes, sé den relevante
klap kan implanteres, og uoverensstemmelse mellem protese og
patient undgds. Derudover skal modaliteter scannes for indgrebet med
henblik pa ngjagtig bestemmelse af den indvendige diameter.

7.0 Potentielle bivirkninger

Potentielle risici i forbindelse med den samlede procedure, herunder
adgang, hjertekateterisation og fuld bedgvelse:
« Dgdsfald

Slagtilfeelde/forbigdende iskeemisk slagtilfeelde, klynger eller
neurologisk mangel

- Paralyse
Permanent handikap
« Respirationsinsufficiens eller respirationssvigt

Kardiovaskulzer skade, inklusive perforation eller dissektion af kar,
ventrikel, atrium, septum, myokardium eller klapstrukturer, som kraever
intervention

Perikardial ekssudation eller hjertetamponade

Torakal blgdning

« Embolisering, herunder luft, forkalkningsklapmateriale eller trombe

Infektion, herunder sepsis og endocarditis

« Hjerteinsufficiens

« Myokardieiskaemi eller hjerteinfarkt

« Nyreinsufficiens eller nyresvigt

- Fejliledningssystemet, som kan kraeve en permanent pacemaker

« Arytmier, herunder ventrikuleer fibrillation (VF) og ventrikuleer
takykardi (VT)

- Retroperitoneal blgdning

« Arteriovengs (AV) fistel eller pseudoaneurisme

« Reoperation

« Iskaemi eller nerveskade eller skade pa plexus brachialis eller
kompartmentsyndrom

« Restenose
+ Lungegdem
« Pleuraekssudat

« Bladning, blgdning, der kraever transfusion eller intervention

« Anaemi

« Kartrombose/-okklusion

« Unormale laboratorievaerdier (herunder elektrolytubalance)

« Hypertension eller hypotension

« Allergisk reaktion pa anaestesi, kontrastmedie, anordningsmateriale
eller bovint perikardievaev

« Haematom



« Synkope

Smerte eller forandringer (f.eks. sérinfektion, haematom og andre
komplikationer forbundet med sarpleje) ved adgangsstedet

« Motionsintolerance eller svaghed

« Inflammation

« Angina

+ Vasovagal respons

« Hjertemislyd

«+ Feber

Yderligere potentielle risici i forbindelse med TAVR-proceduren,
bioprotesen og brug af de tilherende anordninger og tilbehgr omfatter:
« Hjertestop

« Kardiogent shock

« Akut hjertekirurgi

Hjertesvigt eller lavt hjerteminutvolumen

+ Obstruktion af koronar gennemstremning/forstyrrelse af transvalvulaer
gennemstrgmning

« Anordningstrombose, der kraever intervention

« Klaptrombose

+ Anordningsembolisering

- Akut vandring af anordningen eller fejlplacering, der kraever
intervention

+ Obstruktion af udlgbet fra venstre ventrikel

« Indsaettelse af klap i utilsigtet placering

« Klapstenose

« Strukturel nedbrydning af klappen (slitage, fraktur, forkalkning, flenge
i flig/afrivning fra stentstederne, tilbagetraekning af flig,
suturlinjeforstyrrelse af komponenter pa en protetisk hjerteklap,
fortykning, stenose)

« Degenerering af anordningen

« Paravalvulzer eller transvalvulaer leekage

- Klapregurgitation

+ Haemolyse

- Eksplantat af anordningen

+ Mediastinitis

+ Mediastinal bledning

« lkke-strukturel dysfunktion

+ Apparatsvigt i fremfgringssystem og/eller tilbehgr, herunder
ballonruptur og lasrivelse af spids

« lkke-akut reoperation
« Allergisk/immunologisk reaktion pa implantatet
« Skade pé mitralklappen

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomréade geelder fglgende: Hvis der opstar en alvorlig
haendelse under anvendelse af denne anordning eller som folge af dens
anvendelse, skal det indberettes til producenten og din nationale
kompetente myndighed, som kan findes pa
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

8.0 Brugsanvisning

8.1 Systemkompatibilitet

Tabel 6
20 mm 23 mm 26 mm 29 mm
system system system system
Produktnavn Model

Edwards SAPIEN 3
transkateterhjerte- | 9600TFX 9600TFX 9600TFX 9600TFX
klap (20 mm) (23 mm) (26 mm) (29 mm)
Edwards
Certitude 9620TA20 | 9620TA23 | 9620TA26 | 9620TA29
fremfgringssystem
Edwards
Certitude 96201518 96201521
indfgringshylster- (18F) (21F)
saet
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Inflationsanord-

. 96402
ning

96406

Edwards
kompressionsanord-
ning

9600CR

Qualcrimp kompressionstilbehar, kompressionsstopper,
iseetningsanordning og forlaegerslange leveret af Edwards Lifesciences

Tabel 7

20 mm 23 mm 26 mm

system system system
Produktnavn Model
Edwards SAPIEN 3
Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX
transkateterhjerteklap (20 mm) (23 mm) (26 mm)
Edwards Certitude 9620TA20 9630TA23 9630TA26
fremforingssystem
Edwards Certitude 96201518 96201521
indfaringshylstersaet
Inflationsanordning 96402
Edwards
kompressionsanord- 9600CR
ning

Qualcrimp kompressionstilbehgr, kompressionsstopper,
iseetningsanordning og forlaegerslange leveret af Edwards Lifesciences

Yderligere udstyr

« Ballonkateter i henhold til lsegens skensmaessige vurdering
« Sprojte pa 20 cm? eller starre
« Sprajte p& 50 cm? eller starre
- Trevejsstophane til hgjt tryk

Standardlaboratorieudstyr og -materiale til hjertekateterisation og

adgang til standardudstyr og -materiale i operationsstue til

hjerteklapoperation

Fluoroskopi (faste, mobile eller semi-mobile fluoroskopisystemer, der

er velegnede til brug i forbindelse med perkutane koronarindgreb)

Transgsofageal eller transtorakal ekkokardiografikapacitet

» 18 gauge Seldinger-nal (til transaortisk)

+ 145 cm x 0,89 mm (0,035") blgd guidewire

« 180 cm eller 260 cm x 0,89 mm (0,035") og ekstrastive guidewires med
udvekslingsleengde pa 0,89 mm (0,035")

« Temporaer pacemaker (PM) og paceledning

Sterile skylleskale; fysiologisk saltvand, hepariniseret saltvand, 15 %
fortyndet, rentgenfast kontrastmedie

- Sterilt bord til klargering af THV og tilbehor

8.2 Handtering og klargering af THV
Felg steril teknik under klargering og implantation af anordningen.
8.2.1 THV-skylleprocedure

Underseg ngje klapbeholderen for tegn pa skade, inden den abnes (f.eks.
en revnet beholder eller I1ag, laekage eller brudte eller manglende
forseglinger).

FORSIGTIG: Hvis det konstateres, at beholderen er beskadiget,
lekker, ikke har tilstraekkeligt steriliseringsmiddel eller mangler
intakte forseglinger, ma THV’en ikke bruges til implantation, da
steriliteten kan vaere kompromitteret.

1. Opstil to (2) sterile skale med mindst 500 ml sterilt, fysiologisk
saltvand til grundig skylning af THV'en.

2. Tag forsigtigt klappen/holderen ud af beholderen uden at bergre
vaevet. Kontrollér klappens serieidentifikationsnummer med
nummeret pa beholderens lag, og registrer det i
patientinformationsdokumenterne. Efterse klappen for eventuelle
tegn pa skader pa rammen eller veaevet.

3. Skyl THV'en som folger:

a) Placer THV'en i den ferste skal med sterilt, fysiologisk saltvand.
Kontrollér, at saltvandsoplgsningen daekker THV'en og holderen
helt.




b) Med klappen og holderen nedsaenket vippes skalen langsomt
(lad forsigtigt klappen og holderen skvulpe) frem og tilbage i
mindst 1 minut.

c) Flyt THV’en og holderen til den anden skylleskal med sterilt
fysiologisk saltvand, og vip forsigtigt rundt i mindst ét minut
mere. Serg for, at skylleoplasningen i den forste skal ikke bruges.

d) Klappen skal blive i den sidste skylleoplgsning, indtil den skal
bruges, for at forhindre, at vaevet udterrer.

FORSIGTIG: Undga, at klappen kommer i kontakt med bunden
eller siderne pa skylleskalen, mens den rystes eller hvirvles i
skylleoplgsningen. Direkte kontakt mellem
identifikationsmaerket og klappen skal ogsa undgas under
skylleproceduren. Der ma ikke anbringes andre genstande i
skylleskalene. Klappen skal holdes fugtig for at forhindre, at
vaevet udtgrrer.

8.2.2 Klarggring af systemet

1.

> w

o

10.

Efterse visuelt alle komponenter for beskadigelse. Serg for, at
systemet et helt rettet ud.

Prime og skyl indfgringsanordningen og hylstret med hepariniseret
saltvand. Hydrer leengden af indferingsanordning og hylster.

Fremfor indfgringsanordningen helt ind i hylsterkabinettet.

Skru iseetningshaetten af issetningsanordningen, og skyl
iseetningshaetten med hepariniseret saltvand.

Seet iseetningshaetten pa fremforingssystemet med indersiden af
laget mod den koniske spids.

Skyl forleengerslangen, og slut den til fremfaringssystemet.

Fyld en 50 ml eller starre sprgjte delvist med fortyndet
kontrastmedie, og tilslut forlaengerslangen.

Fyld inflationsanordningen med 20 ml fortyndet kontrastmedie, las
inflationsanordningen, og tilslut forlaengerslangen. Luk
trevejsstophanen mod inflationsanordningen.

Luk luft ud af fremferingssystemet ved hjzelp af luer-lock-sprgjten.
Efterlad nultryk i systemet. Luk trevejsstophanen mod luer-lock-
sprojten.
Fjern 3 ml vaeske fra fremfegringssystemet ved at dreje knappen pa
den laste inflationsanordning. Hold inflationsanordningen last
under THV-kompressionstrinnene.

8.2.3 Montering og kompression af THV’en pa fremfgringssystemet

1.

> w

o w

Nedsaenk Qualcrimp kompressionstilbehgret helt i en skal med
100 ml fysiologisk saltvandsoplasning. Tryk forsigtigt, indtil det er
helt gennemvaedet. Sving rundt i mindst 1 minut. Gentag denne
procedure for den anden skal.

Roter kompressionsanordningen, indtil abningen er helt aben. Seet
den 2-delte kompressionsstopper pa kompressionsanordningen.

Fjern THV'en fra holderenheden, og fiern id-maerket.

Komprimer delvist THV'en i kompressionsanordningen, hvis det er
nedvendigt, indtil den passer perfekt ind i Qualcrimp
kompressionstilbehgret.

Bemaerk: Delvis kompression er ikke ngdvendig for 20 mm-
klappen.

Anbring Qualcrimp kompressionstilbehgret over THV'en.

Nedenfor beskriver, hvordan THV'en skal vende pa
fremforingssystemet:

Antegrad tilgang:

Indlgbsenden (udvendig manchet) af THV'en mod den proksimale
ende af fremfgringssystemet.

Retrograd tilgang:

Indlgbsenden (udvendig manchet) af THV'en mod den distale ende
af fremferingssystemet.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Anbring THV'en og Qualcrimp kompressionstilbehgret i
kompressionsanordningen. Indsaet fremfgringssystemet koaksialt i
THV'en.

Komprimer THV'en mellem de to indvendige skuldre pa
fremferingssystemet, indtil den nar Qualcrimp stoppet.

Fjern Qualcrimp kompressionstilbehgret fra THV/ballon-samlingen
og Qualcrimp stoppet fra kompressionsstopperen, sa det endelige
stop efterlades pa plads.

Bemaerk: Sorg for, at THV'en forbliver centreret og koaksial
inden for de to indvendige skuldre.

Anbring THV/ballon-samlingen tilbage i
kompressionsanordningens abning, komprimer THV'en helt, indtil
den nar det endelige stop, og hold i 5 sekunder.

Gentag hele kompressionen af THV'en to gange, altsd i alt 3
kompressioner.

Skyl iseetningsanordningen med hepariniseret saltvand. Fremfor
omgaende isaetningsanordningen over THV'en, indtil den koniske
spids pa fremfgringssystemet blottes, og THV'en er inden for den
distale ende af iseetningsanordningens slange.

FORSIGTIG: THV'en bor ikke forblive helt komprimeret og/eller
i issetningsanordningen i mere end 15 minutes, da det kan
medfere beskadigelse af fligene og pavirke klappens
funktionsdygtighed.

Monter is@tningshaetten pa iseetningsanordningen, og skyl
igennem skylleporten pa iseetningsanordningen. Fjern stiletten, og
skyl fremfgringssystemets guidewirelumen.

FORSIGTIG: Hold THV‘en hydreret, indtil den er klar til
implantation, for at undga beskadigelse af bladene, hvilket kan
pavirke klapfunktionen.

ADVARSEL: Inden implantation skal legen verificere, at THV'en
vender den rigtige vej, sa der ikke er risiko for, at patienten
tager alvorligt skade.

Las op for inflationsanordningen, mens trevejsstophanen stadig er
lukket mod luer-lock-sprgjten. Lad fremfgringssystemet na nul-tryk.

Luk trevejsstophanen mod fremfgringssystemet. Brug luer-lock-
sprajten til at lukke luft ud af inflationsanordningen, hvis det er
ngdvendigt.

Juster inflationsanordningen til det inflationsvolumen, der er
ngdvendigt for at indseette THV'en, i henhold til tabel 4.

Las inflationsanordningen igen. Luk trevejsstophanen mod luer-
lock-sprgjten, og fjern sprgjten.

FORSIGTIG: Hold inflationsanordningen i en last position indtil
THV-indseettelse for at forhindre for tidlig balloninflation og
efterfelgende ukorrekt THV-indsaettelse.

8.3 Praedilatation af den native klap og fremfgring af THV

Preaedilatation af den native klap og fremfering af THV'en skal udferes
under fuld bedgvelse med haemodynamisk overvagning i et
hjertekateterisationslaboratorium eller pa en hybrid operationsstue med
mulighed for fluoroskopisk og ekkokardiografisk billeddiagnostik.

Folgende tabeller viser de minimalt pakraevede afstande fra klapplanet til
den distale spids af hylsteret for at give Edwards Certitude
fremforingssystemets ballon mulighed for at inflatere korrekt under
indfering af THV'en. Disse afstande inkluderer ikke
hylsterindfgringsdybde, som skal overvejes under den transaortale
tilgang, nar der veelges adgangssted pa aorta ascendens.

Tabel 8: Edwards SAPIEN 3 system

Pakraevet minimumsafstand fra
Fremforingssystem THV hylsterspidsen til klapplanet
Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
Model 9620TA23 23 mm 3,5cm
Model 9620TA26 26 mm 3,5cm




Fremforingssystem

Pakraevet minimumsafstand fra

THV hylsterspidsen til klapplanet

Model 9620TA29 29 mm 4,0cm

Tabel 9: Edwards SAPIEN 3 Ultra system

Pakrzevet minimumsafstand fra

Fremforingssystem THV hylsterspidsen til klapplanet
Model 9620TA20 20 mm 3,5cm
Model 9630TA23 23 mm 3,5cm
Model 9630TA26 26 mm 3,5cm

Indgiv heparin, sa ACT holdes pa > 250 sek.

FORSIGTIG: Brugen af kontrastmedie bor overvages for at reducere
risikoen for nyreskade.

8.3.1 Grundlinjeparametre

1.

Fremfer et 5 F (1,67 mm) eller 6F (2,0 mm) grisehalekateter i aorta
descendens, og udfer en supraaortikal angiografi med projektion af
den native aortaklap vinkelret pa visningen.

2. Vurder afstanden mellem den hgjre og venstre koronare ostium fra
aorta annulus i forhold til THV’ens rammehgjde.
Indfer en pacemakerledning til korrekt position.

4. Velg stimulationsparametrene for at opna 1:1-registrering, og test
pacing.

8.3.2 Adgang

FORSIGTIG: Veer omhyggelig for at undga at beskadige blgdt veev,
chordae, aorta, nativ flig eller ventrikelvaeg under indforing,
positionering og fjernelse af udstyr.

8.3.2.1 Transapikal adgang

1.

4.

6.

Fa adgang til apex igennem en anterior mini-thorakotomi ved det 5.
eller 6. interkostalrum. Foretag en incision i perikardiet for at
blotleegge apex i den venstre ventrikel.

Fastger epikardielle paceledninger til venstre ventrikel, eller indfer
transvengse paceledninger, og fastger proksimale ender af ledninger
til pacemakeren. Veelg stimulationsparametrene, og test hurtig
pacing.

Anbring en forsteerket dobbelt tobaksposesutur pa venstre ventrikels
apex for at fa adgang til venstre ventrikel.

Opna adgang til aortaklappen ved hjeelp af transapikale
standardteknikker.

Brug hylsterets dybdemarkerer, og fremfor indferingsanordningen
og hylsteret over guidewiren til den gnskede dybde, mens du felger
dens fremgang via fluoroskopi.

Traek langsomt indfgringsanordningen ud, mens hylsteret holdes pa
plads. Oprethold guidewirepositionen pa tvaers af klappen.

8.3.2.2 Transaortisk adgang

1.

4.

Fa adgang til aorta ascendens ved hjzelp af kirurgisk standardteknik
(f.eks. en partiel J-sternotomi eller hgjre parasternal mini-
thorakotomi).

Anbring to forsteerkede tobaksposesuturer pa det tilsigtede
adgangssted i aorta ascendens.

Bemaerk: Det valgte adgangssted skal vaere blgdt ved palpation.

Indfer en pacemakerledning, indtil dens distale ende sidder i den
hgjre ventrikel. Veelg stimulationsparametrene, og test pacing.

Opna adgang til aortaklappen ved hjzelp af transaortiske
standardteknikker.

Indfer Edwards Certitude indferingshylsterszettet eller et gnsket
indferingshylster til BAV cirka 2 cm ind i aorta. Traek langsomt
indferingsanordningen ud, mens hylsteret holdes pa plads.
Oprethold guidewirepositionen pa tveers af aortaklappen.

8.3.3 Valvuloplastik

Udfer praedilatation af den native aortaklap i henhold til lzegens
vurdering og i overensstemmelse med brugsanvisningen for det valgte
ballonkateter til aortavalvuloplastik.

FORSIGTIG: Klapimplantation ma ikke udfares, hvis ballonen ikke
kan inflateres helt under valvuloplastik.
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8.3.4 Fremfering af THV

FORSIGTIG: Veer omhyggelig for at undga at beskadige blgdt veev,
chordae, aorta, nativ flig eller ventrikelvaeg under indforing,
positionering og fjernelse af udstyr.

1.

Bekraeft, at THV'en vender korrekt, og at volumenet i
inflationsanordningen stemmer overens med det indikerede
volumen.

Fremfor THV/ballon-samlingen med isaetningsanordningen over
guidewiren.

For iseetningsanordningen ind i hylsterkabinettet med et fast greb.

Fer klappen ud af iseetningsanordningen og ind i den store sektion af
hylsteret. Bank pa hylsterkabinettet for at frigere luftbobler til den
proksimale ende af isaetningsanordningen. Tryk pa knapventilen pa
isaetningsanordningen for at lukke luft ud.

Fremfor THV/ballon-samlingen igennem hylsteret, og placer den
inde i den tilsigtede klap.

Drej om ngdvendigt fleksibilitetshjulet pa handtaget for at artikulere
THV/ballon-samlingen i den korrekte position.

FORSIGTIG: For at forhindre beskadigelse af flige, som kan
pavirke klappens funktion, ma THV'en ikke blive i hylsteret i
mere end 5 minutter.

Serg for, at THV'en er placeret korrekt mellem fremferingssystemets
to indvendige skuldre.
Start indsaettelse af THV'en:

a) Lasinflationsanordningen leveret af Edwards Lifesciences op.

b) Begynd hurtig pacing. Nar det systoliske blodtryk er faldet til
50 mmHg eller lavere, kan balloninflationen begynde.

¢) Indseet klappen ved at inflatere ballonen med hele volumenen i
inflationsanordningen fra Edwards Lifesciences, holde i
3 sekunder og bekreefte, at inflationsanordningens cylinder er
tom, for at sikre fuldstaendig inflation af ballonen.

d) Deflater ballonen. Sluk pacemakeren, nar ballonen er helt
deflateret.

8.3.5 Udtagning af systemet

1.

Hvis der blev anvendt artikulation, skal hele fremferingssystemet
rettes ud.

Treek fremfaringssystemet og guidewiren tilbage ind i hylsteret. Fjern
iseetningsanordningen og fremfaringssystemet fra hylsteret.

FORSIGTIG: Tom ballonen korrekt, og ret fremfaringssystemet
ud inden fjernelse.

Fjern alle anordninger, nar ACT-niveauet er passende.

Fjern hylsteret fra adgangsstedet, luk adgangsstedet, og bekraeft
hamostase.

8.4 Bekrzeftelse af THV'ens placering og mal
Mal og registrer heemodynamiske parametre.

1.

Udfer angiogram for at evaluere anordningens ydelse og koronare
passabel tilstand, hvis det er relevant.

2. Mal og notér de transvalvulaere trykgradienter.

3. Fjern alle anordninger, nar ACT-niveauet er passende (f.eks. nar det
nar <150 sek).
Se brugsanvisningen til indfgringshylsteret for fjernelse af
anordningen.

4. Luk adgangsstedet.

9.0 Levering

STERIL: Klappen leveres steriliseret med glutaraldehydoplgsning.

Fremfgringssystemet og tilbeheor leveres steriliseret med ethylenoxidgas.

THV'en leveres ikke-pyrogen, pakket i bufferet glutaraldehyd, i en
plasticbeholder med en abningssikker forsegling. Hver enkelt beholder
sendes i en hyldeboks med en temperaturindikator, som kan registrere,
hvis THV'en eksponeres for ekstreme temperaturer. Hyldeboksen er
pakket i en flamingokasse forud for transport.

9.1 Opbevaring

THV skal opbevares ved 10 °C til 25 °C (50 °F til 77 °F). Hver enkelt
beholder sendes i en indkapsling med en temperaturindikator, som kan
registrere, hvis THV'en eksponeres for ekstreme temperaturer.

Fremferingssystemet og tilbehar skal opbevares tert og keligt.



10.0 MR-sikkerhed

A MR-betinget

Ikke-kliniske tests har vist, at Edwards SAPIEN 3 Ultra
transkateterhjerteklap og Edwards SAPIEN 3 transkateterhjerteklap er
MR-betingede. En patient med denne klap kan scannes sikkert
umiddelbart efter anbringelse af klappen under fglgende forhold:

- Statisk magnetfelt pa 1,5 tesla (T) eller 3,0 tesla (T)

« Maksimalt spatialt gradientfelt pa 2500 Gauss/cm (25 T/m) eller mindre

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR-veerdi (specific absorption rate)
pa 2,0 W/kg som angivet af MR-systemet (normal driftsform)

Under de ovennaevnte scanningsforhold forventes

transkateterhjerteklappen at generere en maksimal temperaturstigning

pa mindre end 3,0 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Under ikke-kliniske tests straekker billedartefakterne fra udstyret sig op til

14,5 mm fra implantatet for spin ekko-billeder og 30 mm for gradient

ekko-billeder, nar de scannes i et 3,0 T MRI-system. Artefaktet tilslgrer

anordningens lumen i gradient ekko-billeder.

Implantatet er ikke blevet evalueret p& andre MR-systemer end 1,5 T eller

30T.

| forbindelse med klap-i-klap-implantation eller ved tilstedevaerelse af

andre implantater henvises der til MRI-sikkerhedsoplysningerne til den

kirurgiske klap eller andre enheder far MR-scanning.

11.0 Kvalitativ og kvantitativ information relateret til
THV'en

Denne anordning indeholder fglgende stoffer defineret som CMR 1B i en
koncentration over 0,1 % vaegtprocent:

Kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0

Aktuel videnskabelig evidens understotter, at medicinsk udstyr
fremstillet af koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit stal, der
indeholder kobolt, ikke medfgrer en gget risiko for cancer eller skadelige
virkninger for reproduktionen.

For THV viser folgende tabeller de kvalitative og kvantitative oplysninger
om materialer og stoffer:

Tabel 10: SAPIEN 3 transkateterhjerteklap

Stof CAS Interval for model-
masse (mg)
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Siliciumdioxid 7631-86-9 0,00422-0,00592
Erucamid 112-84-5 0,000683-0,00128
4-Dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000286-0,000430

Tabel 11: SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklap

Stof CAS Interval for model-
masse (mg)
Kobolt 7440-48-4 131-314
Nikkel 7440-02-0 148-298
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 142-212
Krom 7440-47-3 85,2-169
Kollagener, bovine, polymer | 2370819-60-4 58,3-97,5
med glutaraldehyd
Molybdaen 7439-98-7 40,3-84,6
Polyethylen 9002-88-4 19,4-22,0
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 12,3-15,1
Jern 7439-89-6 0-8,06
Titan 7440-32-6 0-8,06
Mangan 7439-96-5 0-1,21
Silicium 7440-21-3 0-1,21
Titandioxid 13463-67-7 0,307-1,03
Polybutilat 24936-97-8 0,273-0,340
Antimontrioxid 1309-64-4 0,161-0,243
Kulstof 7440-44-0 0-0,201
Bor 7440-42-8 0-0,121
Fosfor 7723-14-0 0-0,121
Svovl 7704-34-9 0-0,0806
D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0513
Siliciumdioxid 7631-86-9 0,00422-0,00525
Erucamid 112-84-5 0,00110-0,00178
4-Dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,000330-0,000453

Stof CAS Interval for model-
masse (mg)
Kobolt 7440-48-4 131-427
Nikkel 7440-02-0 148-405
Krom 7440-47-3 85,2-230
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 102-170
Kollagener, bovine, polymer | 2370819-60-4 58,3-141
med glutaraldehyd
Molybdaen 7439-98-7 40,3-115
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 17,5-25,5
Polyethylen 9002-88-4 14,2-19,7
Jern 7439-89-6 0-10,9
Titan 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Silicium 7440-21-3 0-1,64
Titandioxid 13463-67-7 0,219-0,752
Polybutilat 24936-97-8 0,273-0,383
Kulstof 7440-44-0 0-0,274
Antimontrioxid 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Svovl 7704-34-9 0-0,109

12.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP)

SSCP er tilpasset i overensstemmelse med den kliniske
evalueringsvurdering af det bemyndigede organ, som CE-certificeringen
er tildelt. SSCP indeholder et relevant resumé af de samme oplysninger.

Det bemyndigede organ har noteret sig og accepteret fordel-risiko-
rationalerne for SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra platformens sikkerhed og
effektivitet pa kort og lang sigt.

Overensstemmelse mellem hele SAPIEN 3/SAPIEN 3 Ultra platformen og
ydelseskrav (GSPR) til sikkerhed (MDR GSPR1), ydeevne (MDR GSPR1),
accept af bivirkninger (MDR GSPR8), brugervenlighed (MDR GSPR5),
anordningens levetid (VDR GSPR6), acceptabel fordel-risiko-profil (MDR
GSPRS8) er etableret for de maerkede indikationer.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for dette medicinske
udstyr.

Efter lanceringen af den europaeiske database om medicinsk udstyr/
Eudamed henvises der til https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en
SSCP for dette medicinske udstyr.

13.0 Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation -
udstyrsidentifikation (UDI-DI)

Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er
adgangsngglen til udstyrsrelaterede oplysninger i Eudamed. Den
grundlzeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) til ventiler,
fremforingssystemet og hylster kan bruges til at lokalisere SSCP.



Folgende tabel indeholder den grundlaeggende UDI-DI:

Tabel 12: Edwards SAPIEN 3 system

Model Grundlaeg-
gende unik
20mm | 23mm | 26 mm | 29 mm | udstyrsi-
system | system | system | system | dentifika-
tion -
udstyrsi-
dentifika-
Produkt tion (UDI-DI)
Edwards
SAPIEN 3 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX | 9600TFX 8222;%%'33
transkate- 20 mm) | (23 mm) | (26 mm) | (29 mm) p
terhjerteklap
E(i\r/:;:;d;e 0690103D0
) 9620TA20|9620TA23 |9620TA26 |9620TA29 | 03CER000Q
fremferings- 7
system
Edwards
Certitude 0690103D0
indfo- 96201518 96201521 03CISO00SL
ringshylstersaet
Inflations- 069010300
. 96402 96406 |03INDOOOT
anordning G
Edwards
kompressions- 9600CR 069010300
. 03CRIO00TH
anordning
Tabel 13: Edwards SAPIEN 3 Ultra system
Model Grundleeg-
gende unik
20 mm 23 mm 26 mm udstyrsi-
system system system dentifika-
tion -
udstyrsi-
dentifika-
Produkt tion (UDI-DI)
Edwards SAPIEN 3
Ultra 9750TFX 9750TFX 9750TFX 8322::%?)[83
transkateterhjerte- | (20 mm) (23 mm) (26 mm) P
klap
. 0690103D0
Edwards Certitude | o, 11000 | 9630TA23 | 9630TA26 |03CER000Q
fremferingssystem 7
Edwards Certitude
. . 0690103D0
indfgringshylster- | 96201518 96201521 03C1S000SL
seet
0690103D0
Inflationsanordning 96402 03INDO0OT
G
Edwards
. 0690103D0
k -
n?r:T;preSS|onsanord 9600CR 03CRI000TH

14.0 Anordningens forventede levetid

Edwards transkateterhjerteklappen har gennemgaet skrap prae-klinisk
holdbarhedstest i henhold til kravene til test af klappen samt i kliniske
forseg og post-markedsferingsforseg. Klapperne er blevet testet til 5 ars
simuleret brug. Derudover viser kliniske data holdbarhed med
opfelgning til 5 &r. Den faktiske levetidsydeevne undersgges fortsat og
varierer fra patient til patient.
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15.0 Patientinformation

Der medfglger et patientimplantatkort med hver THV. Opgiv alle de
anmodede oplysninger efter implantation, og giv implantatkortet til
patienten. Serienummeret findes pa pakken. Dette kort giver patienterne
mulighed for at informere sundhedsudbydere om, hvilken type implantat
de har modtaget, nar de seger behandling.

16.0 Udtaget THV og bortskaffelse af anordning

Den eksplanterede THV ber placeres i et passende histologisk
fikseringsmiddel, f.eks. 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd og
returneres til firmaet. Nedkeling er ikke nedvendig i disse tilfeelde.
Kontakt Edwards Lifesciences for at anmode om et eksplanteringssaet.

Brugte anordninger kan bortskaffes pa samme made som hospitalsaffald
og biologisk farlige materialer. Der er ingen sarlige risici forbundet med
bortskaffelse af disse anordninger.

17.0 Kliniske forsag
Se SSCP for kliniske fordele.

18.0 Referencer

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



Figures ® Figurer ® Figurer

9600TFX
Valve Size Valve Height
20 mm 15.5 mm
23 mm 18 mm 9750TFX
26 mm 20 mm Valve Size Valve Height
29 mm 22.5mm 20 mm 15.5mm
= 9600TFX 23 mm 18 mm
Klaffstorlek Klaffhojd 26mm 20mm
20 mm 15,5 mm = 9750TFX
23 mm 18 mm Klaffstorlek Klaffhojd
26 mm 20mm 20mm 15,5 mm
29 mm 22,5mm 23 mm 18 mm
= 9600TFX 26 mm 20 mm
Klapstgrrelse Klaphgjde = 9750TFX
20 mm 15,5 mm Klapstorrelse Klaphgjde
23 mm 18 mm 20 mm 15,5 mm
26 mm 20 mm 23 mm 18 mm
29 mm 22,5mm 26 mm 20 mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve
® Figur 1: Edwards SAPIEN 3 kateterburen hjartklaff
® Figur 1: Edwards SAPIEN 3 transkateterhjerteklap

Figure 2: Edwards SAPIEN 3 Ultra Transcatheter Heart Valve
® Figur 2: Edwards SAPIEN 3 Ultra kateterburen hjartklaff
= Figur 2: Edwards SAPIEN 3 Ultra transkateterhjerteklap
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1. Tapered Tip ® Avsmalnande spets ® Konisk spids
2. Center Marker ® Mittmarkor ® Central marker
3. Volume Indicator ® Volymindikator ® Volumenindikator
4. Handle m Handtag ® Handtag
5. Guidewire Lumen ® Ledarlumen ® Guidewirelumen
6. Stylet ®m Mandrang ® Stilet
7. Radiopaque Shoulders ® Réntgentdta kanter ® Rgntgenfaste skuldre
8. Flex Wheel ® Bojningshjul ® Fleksibilitetshjul
9. Balloon Inflation Port ® Ballongfyliningsport ® Balloninflationsport

Figure 3: Edwards Certitude Delivery System ® Figur 3: Edwards Certitude insattningssystem ® Figur 3: Edwards Certitude fremfgringssystem
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1. Housing ® Holje m Kabinet
2. Flush Tube with Stopcock ® Spolslang med kran ® Skylleslange med stophane
3. Sheath ® Hylsa ® Hylster
4. Radiopaque Marker ® Rontgentat markor ® Rgntgenfast marker
5. Non-Radiopaque Depth Markers ® Icke-rontgentata djupmarkorer ® Ikke-rentgenfast dybdemarker
6. Introducer ® Inforare ® Indferingsanordning

Figure 4: Edwards Certitude Introducer Sheath Set ® Figur 4: Edwards Certitude inforarhylssats
® Figur 4: Edwards Certitude indfgringshylstersaet

Figure 5: Qualcrimp Crimping Accessory
B Figur 5: Qualcrimp krimptillbehor
B Figur 5: Qualcrimp kompressionstilbehor Figure 6: Loader B Figur 6: Laddare ® Figur 6: Iseetningsanordning

~

2

Figure 7: Edwards Crimper and 2-piece Crimp Stopper
® Figur 7: Edwards krimpverktyg och 2-delad krimpstoppare
® Figur 7: Edwards kompressionsanordning og todelt
kompressionsstopper
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Symbol Legend ® Symbolférklaring ® Symbolforklaring

English

Svenska

Dansk

REF

Reorder Number

Artikelnummer

Genbestillings-
nummer

#

Model Number

Modellnummer

Modelnummer

F— (M —| Usable length Brukbar langd Anvendelig
leengde
Farinte Ma ikke
Do not re-use o u
ateranvandas genbruges
LOT Lot Number Lotnummer Partinummer
A Caution Var forsiktig Forsigtig
. Con§ ult Se Se
instructions for - -
use bruksanvisningen | brugsanvisningen
. Con§ ult Se Se
[j:ﬂ eifu.edwards.com instructions for b L. T
+18885704016 ruksanvisningen | brugsanvisningen
use on the & webbplatsen a webstedet
website P P P
Do not use if . Ma ikke
package is Anvand inte om .
. . « anvendes, hvis
damaged and | férpackningen ar
emballagen er
consult skadad och se .
. - . beskadiget, og se
instructions for | bruksanvisningen .
use brugsanvisningen

Exterior diameter

Ytterdiameter

Udvendig
diameter

Inner diameter

Invéndig
diameter

Indre diameter

>/T< T Store in a cool, Forvara svalt och | Skal opbevares

1\\ dry place torrt. koligt og tert
‘ "4‘4

? Keep dry Forvaras torrt Opbevares tort

s
.\

Q/
2

Keep away from
sunlight

Skyddas mot
solljus

Beskyttes mod
sollys

c
=

Unique Device

Unik produkt-

Unik udstyrsiden-

Identifier Blentifering tifikation
/ﬂ/ Temperature limit | Temperaturgrans | Temperaturgraensi
STERILE Sterile Steril Steril

STERILE

Sterilized using
ethylene oxide

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliseret ved
brug af
ethylenoxid

STERILE

Sterilized using
irradiation

Steriliserad med
stralning

Steriliseret ved
brug af bestraling

Do not resterilize

Far inte
omsteriliseras

Ma ikke
resteriliseres

diezl

eSheath
compatibility

Kompatibel med
eSheath

eSheath
kompatibilitet
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English Svenska Dansk
™ eSheath Kompatibel med eSheath
eSheath compatibility eSheath kompatibilitet
Single sterile Enkelt sterilt Enkelt sterilt

O

barrier system

barridrsystem

barrieresystem

Single sterile
barrier system

Enkelt sterilt
barriarsystem

Enkelt sterilt
barrieresystem

forbrukningsdag

; . med
with p_rote_ctl\./e skyddsforpacknin® rped beskyttende
packaging inside inuti indre emballage
QTY Quantity Antal Maengde
Use-by date Sista Sidste

anvendelsesdato

s

Serial Number

Serienummer

Serienummer

u Manufacturer Tillverkare Producent
Date of Tillverkningsda- Fremstillingsdato
manufacture tum
Authorized Auktoriserad Autoriseret .
S representant repraesentant i
representative in inom Europeiska | Det Europaeiske
E the Europgan gemenskapen/ | Fzllesskab/Den
Community/ . )
. Europeiska Europeeiske
European Union ; :
unionen Union
Gwc Guidewire Ledarkompatibili- | Guidewirekompa-
compatibility tet tibilitet

NP

Nominal Pressure

Nominellt tryck

Nominelt tryk

RBP

Rated burst

Beraknat

Nominelt

pressure bristningstryck | spreengningstryk
H({ Recommended | Rekommenderad Anbefalet
guidewire length ledarlangd guidewireleengde

Tl

Minimum sheath

Minsta hylsstorlek

Minimal

size hylsterstorrelse
Catheter shaft Kateterskaftstor- | Kateterrgrsstor-
.
size lek relse
Importer Importér Importer

<>

Balloon diameter

Ballongdiameter

Ballondiameter

<_>

le—1

Balloon working
length

Ballongens
arbetslangd

Ballonens
arbejdsleengde

N For anvéandning Til brug med
For use with size
med Edwards stgrrelse 20 mm
20 mm Edwards
transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
20 mm teklap
I For anvandnin Til brug med
For use with size 9 9
med Edwards storrelse 23 mm
23 mm Edwards
mm transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
23 mm teklap




Symbol Legend ® Symbolférklaring ® Symbolforklaring

English Svenska Dansk
For use with size For anvéandning Til brug med
med Edwards storrelse 26 mm
26 mm Edwards
transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
26 mm teklap
For use with size For anvéandning Til brug med
med Edwards storrelse 29 mm
29 mm Edwards
29 mm transcatheter kateterburna Edwards -
hjartklaff, storlek | transkateterhjer-
heart valve
29 mm teklap
A MR Conditional MR-villkorlig MR-betinget
Contents Innehall Indhold

Non-pyrogenic

Icke-pyrogen

Ikke-pyrogen

MD

Medical device

Medicinsk
utrustning

Medicinsk udstyr

English Svenska Dansk
. Innehaller Indeholder
Contains R . . R
- . biologiskt biologisk
biological : .
. ) material av materiale af
material of animal L .
. animaliskt animalsk
origin .
ursprung oprindelse

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 &

Temperature Tids- och Folsom overfor
temperaturkanslil | ti
Sensitive p tid og temperatur
Contains . . .
Innehaller farliga | Indeholder farlige
hazardous .
amnen stoffer
substances
SZ Size Storlek Storrelse

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Bemaerk:
Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
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