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Instructions for Use - Pulmonic

Implantation of the transcatheter heart valve and the adaptive prestent should be performed only by physicians who have received Edwards Lifesciences
training. The implanting physician should be experienced in balloon valvuloplasty.

1.0 Device Description
Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Pulmonary Valve (TPV) System with Alterra Adaptive Prestent

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent consists of the Edwards 29 mm SAPIEN 3 transcatheter heart
valve (THV), the Edwards Commander delivery system, the Edwards Alterra adaptive prestent system and accessories.

- Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve (Figure 1)

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

9600TFX

Table 1

Valve Size Valve Height

29 mm 22.5mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Transcatheter Heart Valve

- Edwards Commander Delivery System (Figures 2, 3, 4)

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Alterra, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards eSheath+,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3, and ThermaFix are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All
other trademarks are the property of their respective owners.



The Edwards Commander delivery system facilitates the placement of the bioprosthesis. It consists of a flex catheter to aid in valve alignment to the balloon,
tracking, and positioning of the valve. The delivery system includes a tapered tip to facilitate crossing of the valve. The handle contains a flex wheel to control
flexing of the flex catheter, and a balloon lock and fine adjustment wheel to facilitate valve alignment and positioning of the valve within the target location.
A stylet is included within the guidewire lumen of the delivery system. The balloon catheter has radiopaque valve alignment markers defining the working
length of the balloon. A radiopaque center marker in the balloon is provided to help with valve positioning. A radiopaque triple marker proximal to the

balloon indicates the flex catheter position during deployment.

The inflation parameters for valve deployment are:

Table 2
Model Nominal Balloon Diameter Nominal Inflation Volume Rated Burst Pressure (RBP)
9610TF29 29 mm 33 ml 7 atm
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1. Center Marker
2. Valve Crimp Section
3. Flex Catheter
4. Flex Indicator
5. Flush Port
6. Strain Relief
7. Volume Indicator
8. Tapered Tip
9. Valve Alignment Markers
10. Triple Marker
11. Flex Wheel
12. Fine Adjustment Wheel
13. Balloon Lock
14. Balloon Catheter
15. Balloon Inflation Port
16. Guidewire Lumen

Figure 2: Edwards Commander Delivery System
« Edwards Alterra Adaptive Prestent System

Refer to the Edwards Alterra adaptive prestent system instructions for use.
Additional Devices and Accessories

Figure 3: Loader
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Figure 4: Qualcrimp Crimping Accessory




2

Figure 5: Edwards Crimper and 2-piece Crimp Stopper

Loader (Figure 3)
The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath.
Edwards Sheath

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

Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 4)

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping. It is packaged with the Edwards Commander delivery system.

Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)
The Edwards crimper reduces the diameter of the valve to mount it onto the delivery system. The crimper is comprised of a housing and a compression

mechanism that is closed with a handle located on the housing. A 2-piece crimp stopper is used to crimp the valve to its intended diameter. The 2-piece
crimp stopper is packaged with the Edwards Commander delivery system.

2.0 Intended Use

The bioprosthesis with prestent is intended for use in patients requiring pulmonary heart valve replacement. The delivery systems and accessories are
intended to facilitate placement of the bioprosthesis and prestent via the transfemoral access approach.

3.0 Indications

The 29 mm Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent is indicated for use in the management of patients with
pulmonary regurgitation who have a native or surgically-repaired right ventricular outflow tract and are clinically indicated for pulmonary valve replacement.

4.0 Contraindications

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent is contraindicated in patients who:

- Cannot tolerate an 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.

The physician must verify correct orientation of the valve prior to its implantation; the inflow (outer skirt end) of the valve should be oriented towards the
proximal end (handle) of the delivery system to prevent the risk of severe patient harm.

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

Assessment for coronary compression risk prior to valve implantation is essential to prevent the risk of severe patient harm.

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

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

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

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

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

Do not use the THV if the storage solution does not completely cover the THV or the THV is damaged.

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

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

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.

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 for patients who have:

- Blood dyscrasias defined as: leukopenia, acute anemia, thrombocytopenia, or history of bleeding diathesis or coagulopathy

- A known hypersensitivity or contraindication to aspirin, heparin, ticlopidine (Ticlid™), or clopidogrel (Plavix™), or sensitivity to contrast media, which
cannot be adequately premedicated

- Positive urine or serum pregnancy test in female subjects of child-bearing potential

+ 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)

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

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

Do not overinflate the deployment balloon, as this may prevent proper valve leaflet coaptation and thus impact valve functionality.
Patient venous anatomy should be evaluated to prevent the risk of access that would preclude the delivery and deployment of the device.
Patient should be heparinized to maintain the ACT at = 250 sec prior to introduction of the delivery system in order to prevent thrombosis.

Use of excessive contrast media may lead to renal failure. Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure. Contrast media usage should be
monitored.

7.0 Potential Adverse Events

Potential risks associated with the anesthesia, interventional procedure and imaging include but are not limited to:

+ Death
« Stroke/transient ischemic attack
« Respiratory insufficiency or respiratory failure

- Cardiovascular or vascular injury, such as perforation or damage (dissection) of vessels, myocardium or valvular structures including rupture of the RVOT
that may require intervention

Pericardial effusion/cardiac tamponade

« Cardiac failure

- Embolic event: air, calcific material, thrombus, device fragments
« Infection including incisional site infection, septicemia and endocarditis
« Myocardial infarction

« Renal insufficiency or renal failure

« Conduction system injury

«+ Arrhythmia

« Deep vein thrombosis

- Arteriovenous (AV) fistula

« Systemic or peripheral nerve injury

- Systemic or peripheral ischemia

« Pulmonary edema

+ Pneumothorax

« Pleural effusion

« Dyspnea

« Atelectasis

- Dislodgement of previously implanted devices (i.e., pacing lead)
- Blood loss requiring transfusion

- Anemia

- Radiation injury

« Electrolyte imbalance

+ Hypertension or hypotension

« Allergic reaction to anesthesia, contrast media, antithrombotic therapy, device materials
+ Hematoma or ecchymosis

« Syncope

- Pain

- Exercise intolerance or weakness

+ Inflammation

« Angina

« Fever

Potential risks that may or may not require intervention associated with the valve, delivery system and/or accessories include, but may not be limited to, the
following:

« Cardiac arrest

- Cardiogenic shock

« Coronary flow obstruction/transvalvular flow disturbance

« Device thrombosis

« Injury to tricuspid valve

« Device embolization

« Device acute migration or malposition

+ Endocarditis

«+ Chest pain/discomfort

+ Hemolysis / hemolytic anemia

- Device dysfunction (regurgitation and/or stenosis)

- Aortic root distortion

« Embolic event: device fragments



+ Mechanical failure of delivery system, and/or accessories

See Section 12 for adverse events that occurred in the clinical study.

8.0 Directions for Use
8.1 System Compatibility

Table 3

Product Name Model
Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve (29 mm) 9600TFX29
Edwards Commander delivery system 9610TF29
Edwards eSheath+ introducer set!"] 916ESP
or or
Edwards eSheath introducer set!" 9610ES16
Edwards crimper 9600CR
Edwards Alterra adaptive prestent system!(?! 29AP4045
Inflation device 96406

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

[ Sheath provided by Edwards Lifesciences or equivalent
2 Includes an Alterra adaptive prestent that is fully loaded in an Alterra delivery system

Additional Equipment:
« Other compatible sheath:

Valve size: 29 mm, GORE DrySeal Flex Introducer Sheath (26 F, 65 cm)
- Balloon tip catheter
« Sizing balloons
+ 20 cc syringe or larger (x2)
+ 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 (bi-plane, fixed, mobile, or semi-mobile fluoroscopy systems appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
+ Exchange length 0.035 in (0.89 mm) stiff guidewire
- Sterile rinsing basins, physiological saline, heparinized saline, 15% diluted radiopaque contrast medium
« Sterile table for valve and accessories preparation

8.2 Edwards Alterra Adaptive Prestent System Procedure

See Edwards Alterra adaptive prestent system instructions for use for device preparation and implantation prior to transcatheter heart valve preparation and
deployment.

Prior to valve implantation, assess Alterra prestent stability by evaluating apices engagement in surrounding tissue, wall apposition, and/or motion of
prestent within the anatomy. Three radiopaque markers are provided at the waist of the prestent to help with positioning during fluoroscopy. If adequate
stability is not noted, consider staging valve deployment after allowing sufficient time for prestent endothelialization.

CAUTION: Failure to identify prestent instability may lead to prestent migration/embolization when tracking interventional devices through the
prestent.

8.3 Valve Handling and Preparation

Follow sterile technique during device preparation and implantation.

8.3.1 Valve 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: Valves from containers found to be damaged, leaking, without adequate sterilant, or missing intact seals must not be used for
implantation.

1. Setup two (2) sterile bowls with at least 500 ml of sterile physiological saline to thoroughly rinse the glutaraldehyde sterilant from the valve.

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

3. Rinse the valve as follows: Place the valve in the first bowl of sterile, physiological saline. Be sure the saline solution completely covers the valve and
holder. With the valve and holder submerged, slowly agitate (to gently swirl the valve and holder) back and forth for a minimum of 1 minute. Transfer the
valve and holder to the second rinsing bowl of physiological saline and gently agitate for at least one more minute. Ensure the rinse solution in the first
bowl is not used. The valve should be left in the final rinse solution until needed to prevent the tissue from drying.

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

8.3.2 Prepare the System
Refer to the Edwards sheath, GORE DrySeal Flex Introducer Sheath, and Edwards crimper instructions for use for device preparation.

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



WARNING: To prevent possible damage to the balloon shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft is not subjected to bending.
Flush the flex catheter.
Carefully remove the distal balloon cover from the delivery system.

Remove the stylet from the distal end of the guidewire lumen and set aside. Flush the guidewire lumen with heparinized saline and insert the stylet back
into the distal end of the guidewire lumen.

CAUTION: Failure to replace the stylet in the guidewire lumen may result in damage to the lumen during the transcatheter heart valve crimping
process.

Place the delivery system into the default position and make sure that the flex catheter tip is covered by the proximal balloon cover.

If using the Edwards provided sheath, unscrew the loader cap from the loader tube and flush the loader cap. Place the loader cap over the proximal
balloon cover and onto the flex catheter with the inside of the cap oriented towards the distal tip.

If using the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath, proceed to step 7.
Fully advance the balloon catheter in the flex catheter.
Peel off the proximal balloon cover over the blue section of the balloon shaft.

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

Fill the inflation device provided by Edwards Lifesciences with excess volume of diluted contrast medium relative to the indicated inflation volume. Lock
and attach to the 3-way stopcock.

Close 3-way stopcock to the inflation device provided by Edwards Lifesciences and de-air the system using the 50 cc or larger syringe. Slowly release the
plunger and leave zero-pressure in the system.

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

Close the stopcock to the delivery system. By rotating the knob of the inflation device provided by Edwards Lifesciences, transfer the contrast medium
into the syringe to achieve the appropriate volume required to deploy the valve, per the inflation parameters.

Close the stopcock to the 50 cc or larger syringe. Remove the syringe. Verify that the inflation volume is correct and lock the inflation device provided by
Edwards Lifesciences.

CAUTION: Maintain the inflation device provided by Edwards Lifesciences in the locked position until valve deployment.

8.3.3 Mount and Crimp the Valve on the Delivery System
8.3.3.1 Procedure with the Edwards Provided Sheath

1.
2.

11.
12.
13.

Set up two (2) additional sterile bowls with at least 100 ml of sterile physiological saline to thoroughly rinse the Qualcrimp crimping accessory.

Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in the first bowl and gently compress it to ensure complete saline absorption. Slowly swirl the
Qualcrimp crimping accessory for a minimum of 1 minute. Repeat this process in the second bowl.

Remove the valve from the holder and remove the ID tag.
Attach the 2-piece crimp stopper to the base of the crimper and click into place.

With the crimper in the open position, gently place the valve into the crimper aperture. Gradually crimp the valve until it fits into the Qualcrimp crimping
accessory.

Place the Qualcrimp crimping accessory over the valve making sure the valve is parallel to the edge of the Qualcrimp crimping accessory.

Place the valve and Qualcrimp crimping accessory in crimper aperture. Insert the delivery system coaxially within the valve on the valve crimp section
(2-3 mm distal to the balloon shaft) with the orientation of the valve on the delivery system with the Inflow (outer skirt end) of the valve towards the
proximal end of the delivery system.

Note: Verify correct valve orientation with the inflow (outer sealing skirt) oriented towards the handle.

Crimp the valve until it reaches the Qualcrimp stop located on the 2-piece crimp stopper.

Gently remove the Qualcrimp crimping accessory from the valve. Remove the Qualcrimp stop from the final stop, leaving the final stop in place.
Fully crimp the valve until it reaches the final stop for 5 seconds.
Note: Ensure that the valve crimp section remains coaxial within the valve.
Repeat the full crimp of the valve two more times (5 seconds each) for a total of three full crimps.
Pull the balloon shaft and lock in default position.
Flush the loader with heparinized saline. Inmediately advance the valve into the loader until the tapered tip of the delivery system is exposed.
CAUTION: To prevent possible leaflet damage, the valve should not remain fully crimped and/or in the loader for over 15 minutes.
Attach the loader cap to the loader, re-flush the delivery system through the flush port and close the stopcock to the delivery system.
Remove the stylet and flush the guidewire lumen of the delivery system.
CAUTION: Keep valve hydrated until ready for implantation.

WARNING: The physician must verify correct orientation of the valve prior to its implantation.

8.3.3.2 Procedure with GORE DrySeal Flex Introducer Sheath

1.
2.

Set up two (2) additional sterile bowls with at least 100 ml of sterile physiological saline to thoroughly rinse the Qualcrimp crimping accessory.

Completely submerge the Qualcrimp crimping accessory in the first bowl and gently compress it to ensure complete saline absorption. Slowly swirl the
Qualcrimp crimping accessory for a minimum of 1 minute. Repeat this process in the second bowl.

Remove the valve from the holder and remove the ID tag.
Attach the 2-piece crimp stopper to the base of the crimper and click into place.

With the crimper in the open position, gently place the valve into the crimper aperture. Gradually crimp the valve until it fits into the Qualcrimp crimping
accessory.

Place the Qualcrimp crimping accessory over the valve making sure the valve is parallel to the edge of the Qualcrimp crimping accessory.

Place the valve and Qualcrimp crimping accessory in crimper aperture. Insert the delivery system coaxially within the valve on the valve crimp section
(2-3 mm distal to the balloon shaft) with the orientation of the valve on the delivery system with the Inflow (outer skirt end) of the valve towards the
proximal end of the delivery system.

Note: Verify correct valve orientation with the inflow (outer sealing skirt) oriented towards the handle.



8. Crimp the valve until it reaches the Qualcrimp stop located on the 2-piece crimp stopper.
9. Gently remove the Qualcrimp crimping accessory from the valve. Remove the Qualcrimp stop from the final stop, leaving the final stop in place.
10.  Fully crimp the valve until it reaches the final stop for 5 seconds.
Note: Ensure that the valve crimp section remains coaxial within the valve.
11.  Repeat the full crimp of the valve two more times (5 seconds each) for a total of three full crimps.
12.  Pull the balloon shaft and lock in default position.
13.  Flush the catheter with heparinized saline.
CAUTION: To prevent possible leaflet damage, the valve should not remain fully crimped for over 15 minutes.
14. Close the stopcock to the delivery system.
CAUTION: Keep valve hydrated until ready for implantation.
WARNING: The physician must verify correct orientation of the valve prior to its implantation.

15. Initiate valve alignment by disengaging the balloon lock and pulling the balloon catheter straight back until part of the warning marker is visible. Do not
pull past the warning marker.

WARNING: To prevent possible damage to the balloon shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft is not subjected to bending.
16. Open the stopcock and flush the flex catheter using heparinized saline. Close the stopcock.
17. Engage the balloon lock.
18. Under fluoroscopy, utilize the fine adjustment wheel to position the valve between the valve alignment markers.
CAUTION: Do not turn the fine adjustment wheel if the balloon lock is not engaged.
WARNING: Do not position the valve past the distal valve alignment marker. This will prevent proper valve deployment.
19. Remove the stylet and flush the guidewire lumen of the delivery system.
8.4 Valve Delivery
Valve delivery should be performed under local and/or general anesthesia with hemodynamic monitoring in a catheterization lab/hybrid operating room
with fluoroscopic and echocardiographic imaging capabilities.

CAUTION: Use of excessive contrast media may lead to renal failure. Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure. Contrast media
usage should be monitored.

8.4.1 Procedure with the Edwards Sheath

1. If necessary, gain access using standard catheterization techniques, prepare and insert the sheath per its instructions for use.

2. If not present, insert the guidewire into the vasculature. Advance the guidewire into the intended landing zone per standard technique.
3. Insert the loader assembly into the sheath until the loader stops.
4

Advance the delivery system, with the Edwards logo in the proper orientation (the delivery system articulates in a direction opposite from the flush port),
through the sheath until the valve exits the sheath. Retract the loader to the proximal end of the delivery system.

Note: The delivery system articulates in a direction opposite from the flush port.

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

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

5. Inthe vena cava, initiate valve alignment by disengaging the balloon lock and pulling the balloon catheter straight back until part of the warning marker
is visible. Do not pull past the warning marker.

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

Utilize the fine adjustment wheel to position the valve between the valve alignment markers.

CAUTION: Do not turn the fine adjustment wheel if the balloon lock is not engaged.

WARNING: Do not position the valve past the distal valve alignment marker. This will prevent proper valve deployment.

CAUTION: Maintain guidewire position during valve alignment.

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

6. Advance the catheter and use the flex wheel, if needed, and cross the landing zone.

Note: Verify the orientation of the Edwards logo to ensure proper articulation. The delivery system articulates in a direction opposite from the
flush port.

CAUTION: Use caution when advancing devices/delivery systems into the implanted Alterra adaptive prestent to avoid engagement with the
inflow apices.

7. If additional working length is needed, remove the loader by unscrewing the loader cap and peeling the loader tubing from the delivery system.
8. Disengage the balloon lock and retract the tip of the flex catheter to the center of the triple marker. Engage the balloon lock.

9. Verify the correct position of the valve with respect to the landing zone.

10. As necessary, utilize the flex wheel to adjust the coaxial orientation of the valve and the fine adjustment wheel to adjust the position of the valve.

11. Before deployment, ensure that the valve is correctly positioned between the valve alignment markers and the flex catheter tip is locked over the triple
marker.

12.  Verify final position and begin valve deployment:
+ Unlock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

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



+ Deflate the balloon.
8.4.2 Procedure with GORE DrySeal Flex Introducer Sheath
1. If necessary, gain access using standard catheterization techniques, prepare and insert the sheath per its instructions for use.
2. If not present, insert the guidewire into the vasculature. Advance the guidewire into the intended landing zone per standard technique.
3. Insert the delivery system into the sheath.
4

Advance the delivery system, with the Edwards logo in the proper orientation (the delivery system articulates in a direction opposite from the flush port),
through the sheath.

Note: The delivery system articulates in a direction opposite from the flush port.

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

CAUTION: To prevent possible leaflet damage, the valve should not remain in the sheath for over 5 minutes.
5. Advance the catheter to the landing zone.

CAUTION: Use caution when advancing devices/delivery systems into the implanted Alterra adaptive prestent to avoid engagement with the
inflow apices.

Expose the valve by retracting the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath tip beyond the triple marker.

Disengage the balloon lock and retract the tip of the flex catheter to the center of the triple marker. Engage the balloon lock.

Verify the correct position of the valve with respect to the landing zone.

As necessary, utilize the flex wheel to adjust the coaxial orientation of the valve and the fine adjustment wheel to adjust the position of the valve.
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0. Before deployment, ensure that the valve is correctly positioned between the valve alignment markers and the flex catheter tip is locked over the triple
marker.

11.  Begin valve deployment:

+ Unlock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

- Using slow controlled inflation, deploy the valve by inflating the balloon with the entire volume in the inflation device, hold for 3 seconds and confirm

that the barrel of the inflation device is empty to ensure complete inflation of the balloon.

« Deflate the balloon.
8.5 System Removal
1. Once the balloon is fully deflated, unflex the delivery system. Verify that the flex catheter tip is locked over the triple marker.

If using the Edwards provided sheath, remove the delivery system from the sheath.

If using the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath, retract the sheath and delivery system into the vena cava, then remove the delivery system from the
sheath.

CAUTION: Patient injury could occur if the delivery system is not unflexed prior to removal.

2. Remove all devices when the ACT level is appropriate.
Refer to the Edwards sheath or the GORE DrySeal Flex Introducer Sheath instructions for use for device removal.
Note: A sheath or other device may need to be inserted per standard of care.

3. Close the access site.

9.0 How Supplied
STERILE: The valve is supplied sterilized with glutaraldehyde solution. The delivery system, sheath, and crimper are supplied sterilized with ethylene oxide
gas. The Edwards Alterra adaptive prestent system is supplied pouched and sterilized by e-beam sterilization.

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 transcatheter heart valve 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. The prestent and delivery system
must be stored in a cool, dry place.

10.0 MR Safety

MR Conditional

Non-clinical testing has demonstrated that the Edwards Alterra adaptive prestent, alone or with a deployed SAPIEN 3 transcatheter heart valve, is MR
Conditional. A patient can be scanned safely immediately after placement of this implant in an MR system meeting the following conditions:

« Static magnetic fields of 1.5 Tesla and 3.0 Tesla

« Spatial magnetic gradient field of 3000 Gauss/cm (30 T/m) or less

« Maximum MR system-reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (normal operating mode) scanning per sequence
« Gradient system is in normal operating mode

Under the scan conditions defined above, the Edwards Alterra adaptive prestent, alone or with a deployed SAPIEN 3 transcatheter heart valve, is expected to
produce a maximum temperature rise of 4.0 °C or less after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends as far as 15 mm for gradient echo images when scanned using a 3.0 T MRI system. The
artifact obscures the device lumen in spin and gradient echo images.

The delivery system has not been evaluated for MR compatibility and is considered MR unsafe.



11.0 Qualitative and Quantitative Information related to the Alterra Adaptive Prestent System and SAPIEN 3
Transcatheter Heart Valve

The Alterra adaptive prestent system and SAPIEN 3 transcatheter heart valve contain 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 the Alterra adaptive prestent, the following table shows the qualitative and quantitative information on the materials and substances:

Table 4
Substance CAS Model Mass Range (mg)
Nickel 7440-02-0 430 - 450
Titanium 7440-32-6 337-359
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 146
Polyethylene 9002-88-4 27.5
Tantalum 7440-25-7 9.68-9.70
Titanium dioxide 13463-67-7 0.319-0.613
Iron 7439-89-6 0-0.396
Cobalt 7440-48-4 0-0.395
Oxygen 7782-44-7 0-0.317
Carbon 7440-44-0 0-0317
Niobium 3/1/7440 0-0.207
Antimony trioxide 1309-64-4 0.176
Chromium 7440-47-3 0-0.0789
Copper 7440-50-8 0-0.0789
Nitrogen 7727-37-9 0 - 0.0404
Hydrogen 1333-74-0 0-0.0396
Tungsten 7440-33-7 0-0.00485
Molybdenum 7439-98-7 0-0.00194
Erucamide 112-84-5 0.00149 - 0.00152
Silicon 7440-21-3 0-0.000485
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.000160

For the SAPIEN 3 transcatheter heart valve, the following table shows the qualitative and quantitative information on the materials and substances:

Table 5
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 with glutaraldehyde 2370819-60-4 58.3-141
Molybdenum 7439-98-7 40.3-115
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 17.5-255
Polyethylene 9002-88-4 14.2-19.7
Iron 7439-89-6 0-10.9
Titanium 7440-32-6 0-10.9
Manganese 7439-96-5 0-1.64
Silicon 7440-21-3 0-1.64
Titanium dioxide 13463-67-7 0.219-0.752
Polybutilate 24936-97-8 0.273-0.383
Carbon 7440-44-0 0-0.274
Antimony trioxide 1309-64-4 0.112-0.190
Boron 7440-42-8 0-0.164




Substance CAS Model Mass Range (mg)
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 acid 121-65-3 0.000286 - 0.000430

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 Alterra platform
and the SAPIEN 3 platform.

Conformity with the Alterra platform and the SAPIEN 3 platform of the performance requirements (GSPR) for safety (MDR GSPR1), performance (MDR GSPR1),
acceptability of side-effects (MDR GSPR8), usability (MDR GSPR5), device lifetime (MDR GSPR6), and acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR8) has been

established for the labelled indications.
Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a SSCP for this medical device.

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

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

Table 6

Product Name Model Basic UDI-DI
Edwards SAPIEN 3 transcatheter heart valve (29 mm) 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP

0690103D00
Edwards SAPIEN 3 Commander delivery system 9610TF29

3COMO000TC
Edwards eSheath+ introducer set 916ESP
or or 0690103D003S3EOO0ONT
Edwards eSheath introducer set 9610ES16
Edwards crimper 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Edwards Alterra adaptive prestent system 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Inflation device 96406 0690103D003INDO0OOTG

14.0 Expected Lifetime of the Device

The Edwards SAPIEN 3 transcatheter pulmonary valve system with Alterra adaptive prestent has been subjected to rigorous pre-clinical durability testing per
the testing requirements and in clinical studies and post market studies. The valve with prestent has been successfully tested to 5 years of simulated wear.
In addition, clinical data show durability with follow-up to 2 years. The actual lifetime performance is continuing to be studied and varies from patient to

patient.

15.0 Patient Information

Patient education brochures are provided to each site and should be given to the patient to inform them of the risks and benefits of the procedure and
alternatives in adequate time before the procedure to be read and discussed with their physician. A copy of this brochure may also be obtained from Edwards
Lifesciences by calling 1.800.822.9837. A patient implant card is provided with each prestent and 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 Valve, Prestent and Device Disposal

The explanted valve should be placed into a suitable histological fixative such as 10% formalin or 2% glutaraldehyde and returned to the company. The
explanted prestent should be placed into a suitable container 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.
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Instrukcja uzycia — zastawka ptucna
Zabieg wszczepienia zastawki serca do implantacji przezcewnikowej oraz przygotowawczego stentu mocujacego powinni wykonywac wytgcznie lekarze

przeszkoleni przez firme Edwards Lifesciences. Lekarz wykonujgcy implantacje powinien mie¢ doswiadczenie w zakresie walwuloplastyki balonowej.

1.0 Opis wyrobu

System zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej (TPV) Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra

System zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra sktada sie z zastawki serca do
implantacji przezcewnikowej (THV) Edwards SAPIEN 3 w rozmiarze 29 mm, systemu wprowadzajacego Edwards Commander, systemu przygotowawczego
stentu mocujacego Edwards Alterra i akcesoriow.

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

Zestaw zastawki serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 sktada sie z rozprezanego balonem radiocieniujgcego szkieletu kobaltowo-
chromowego, trojptatkowej zastawki serca wykonanej z tkanki osierdzia bydlecego oraz ostony z tkaniny wykonanej z poli(tereftalanu) etylenu (PET). Pfatki
poddano obrdébce w procesie Carpentier-Edwards ThermaFix.

9600TFX

Tabela 1

Rozmiar zastawki Wysokos¢ zastawki

29 mm 22,5mm

Rysunek 1: Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3

« System wprowadzajacy Edwards Commander (rysunki 2, 3, 4)

System wprowadzajacy Edwards Commander utatwia umieszczanie bioprotezy. Skfada sie on z cewnika gietkiego, ktdry utatwia wyrownywanie zastawki

z balonem, a takze wprowadzenie i umiejscowienie zastawki. System wprowadzajacy jest wyposazony w koncowke stozkowa, ktéra utatwia przechodzenie
przez zastawke. Na uchwycie znajduje sie pokretto gietkosci przeznaczone do kontrolowania zgiecia cewnika gietkiego, blokada balonu oraz pokretto

do precyzyjnej regulacji, ktore utatwia wyréwnanie zastawki i ustawienie jej w potozeniu docelowym. W kanale prowadnika systemu wprowadzajacego
znajduje sie mandryn. Na cewniku balonowym znajduja sie radiocieniujgce znaczniki wyréwnywania zastawki, ktére wyznaczajg dtugos¢ robocza balonu.
Radiocieniujacy znacznik srodkowy w balonie ufatwia pozycjonowanie zastawki. Radiocieniujacy potréjny znacznik potozony proksymalnie wzgledem balonu
wskazuje potozenie cewnika gietkiego podczas rozprezania.

Parametry napetniania wymagane do rozprezenia zastawki przedstawiono ponizej.

Tabela 2

Model Nominalna $rednica balonu Nominalna objetos¢ napetniania Cisnienie RBP

9610TF29 29 mm 33ml 7 atm

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, Alterra, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,
Edwards eSheath+, Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 oraz ThermaFix sg znakami towarowymi spotki
Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.
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1. Znacznik $rodkowy

3. Cewnik gietki
4. Wskaznik gietkosci

5. Port do przeptukiwania
6. Nasadka zabezpieczajaca

7. Wskaznik objetosci
8. Koncoéwka stozkowa

10. Potréjny znacznik
11. Pokretto gietkosci

13. Blokada balonu
14. Cewnik balonowy

15. Port do napetniania balonu

16. Kanat prowadnika

Rysunek 2: System wprowadzajacy Edwards Commander

« System przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia systemu przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra.

Dodatkowe wyroby medyczne i akcesoria

- Urzadzenie fadujace (rysunek 3)

Rysunek 3: Urzadzenie fadujace

~_

Rysunek 4: Akcesorium do zaciskania Qualcrimp

2

Rysunek 5: Zaciskacz i 2-czesciowy ogranicznik zaciskania Edwards



Urzadzenie tadujace stuzy do utatwienia umieszczania systemu wprowadzajacego w koszulce.

Koszulka Edwards

Opis wyrobu zawiera instrukcja uzycia koszulki Edwards.

Akcesorium do zaciskania Qualcrimp (rysunek 4)

Akcesorium do zaciskania Qualcrimp uzywane jest podczas zaciskania zastawki THV. Pakowane jest ono razem z systemem wprowadzajacym Edwards
Commander.

Zaciskacz i ogranicznik zaciskania Edwards (rysunek 5)
Zaciskacz Edwards stuzy do zmniejszania Srednicy zastawki w celu umieszczenia jej na systemie wprowadzajacym. Zaciskacz sktada sie z obudowy

i mechanizmu zaciskajacego, ktdry jest zamykany za pomoca uchwytu znajdujacego sie na obudowie. 2-cze$ciowy ogranicznik zaciskania stuzy do
zaciskania zastawki do docelowej $rednicy. 2-czesciowy ogranicznik zaciskania pakowany jest razem z systemem wprowadzajacym Edwards Commander.

2.0 Przeznaczenie

Bioproteza ze stentem mocujacym jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw wymagajacych wymiany zastawki ptucnej. Systemy wprowadzajace
i akcesoria stuzg do ufatwiania umieszczania bioprotezy i stentu mocujacego z dostepu przez tetnice udowa.

3.0 Wskazania

System zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 w rozmiarze 29 mm z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra jest
wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw z niedomykalnoscia zastawki ptucnej i z naturalna lub naprawiong chirurgicznie drogg odptywu prawej
komory, u ktérych istniejg wskazania kliniczne do wymiany zastawki ptucne;j.

4.0 Przeciwwskazania

System przezcewnikowej zastawki ptucnej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra jest przeciwwskazany u pacjentéw:

« nietolerujacych terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej lub z czynnym bakteryjnym zapaleniem wsierdzia badz innym czynnym zakazeniem.

5.0 Ostrzezenia

« Wyroby zostaty zaprojektowane, sg przeznaczone i rozprowadzane w stanie JALOWYM wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowa¢ ponownie ani
nie uzywac ponownie. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobéw po przygotowaniu do ponownego
uzycia.

Aby unikna¢ ryzyka powaznych obrazen ciata pacjenta, przed implantacja zastawki lekarz musi sprawdzi¢ jej prawidtowe utozenie; strona naptywowa
(koniec z ostong zewnetrzng) zastawki powinna by¢ skierowana ku proksymalnemu koricowi (uchwyt) systemu wprowadzajacego.

U pacjentéw ze zmienionym metabolizmem wapnia moze wystapic przyspieszone pogarszanie sie stanu zastawki THV.

Ocena ryzyka wystapienia ucisku wienncowego przed implantacja zastawki ma istotne znaczenie dla unikniecia ryzyka powaznych obrazen ciata pacjenta.
Aby zapobiec uszkodzeniu ptatkéw, ktére mogtoby wptynac na sprawnos¢ zastawki THV, zastawka musi by¢ przez caty czas nawodniona i nie mozna jej
poddawac dziataniu roztworéw, antybiotykéw, srodkéw chemicznych itp. innych niz roztwoér transportowy oraz jatowy roztwor soli fizjologicznej. Jesli na
jakimkolwiek etapie procedury z ptatkami zastawki THV obchodzono sie w sposéb niewtasciwy lub jesli doszto do ich uszkodzenia, zastawke THV nalezy
wymienic.

U pacjentéw z nadwrazliwoscia na dziatanie kobaltu, niklu, chromu, molibdenu, tytanu, manganu, krzemu, tkanki wotowej i/lub materiatéw polimerowych
moga wystapic reakcje alergiczne na te materiaty.

Zastawki THV nie wolno uzywa, jezeli wida¢ uszkodzenie zabezpieczenia przed niepozagdanym otwarciem, poniewaz mogto dojs¢ do naruszenia jatowosci.
Zastawki THV nie wolno uzywa, jezeli aktywowany zostat wskaznik temperatury, poniewaz mogto doj$¢ do pogorszenia sprawnosci zastawki.

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

Nie wolno uzywac zastawki THV, jesli nie jest catkowicie zanurzona w roztworze do przechowywania lub jesli jest uszkodzona.

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

Jesli przed wyjeciem system wprowadzajacy Edwards Commander nie zostanie rozprostowany, moze to doprowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.
Pacjentéw, ktérym wszczepiana jest zastawka, nalezy wedtug wskazan lekarza poddawac terapii przeciwzakrzepowej/przeciwptytkowej, o ile nie jest

to przeciwwskazane, w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia zakrzepicy zastawki oraz zdarzen zakrzepowo-zatorowych. Opisywanego wyrobu nie
przetestowano pod katem stosowania bez terapii przeciwzakrzepowej.

Zabieg powinien by¢ przeprowadzany pod kontrolg fluoroskopii. Niektére zabiegi kontrolowane fluoroskopowo wiazg sie z ryzykiem uszkodzenia skory
przez promieniowanie. Takie uszkodzenia moga by¢ bolesne, oszpecajace i dtugotrwate.

6.0 Srodki ostroznosci

Nie ustalono jeszcze dtugoterminowej trwatosci zastawki THV. W celu oceny funkcjonowania zastawki zaleca sie regularng obserwacje lekarska.

Aldehyd glutarowy moze spowodowac podraznienie skory, oczu, nosa i gardta. Nalezy unikac diuzszego lub wielokrotnego kontaktu z roztworem badz
wdychania jego par. Stosowac wytacznie przy sprawnie dziatajacej wentylacji. Jesli dojdzie do kontaktu ze skdra, nalezy natychmiast przeptukac to
miejsce woda. W przypadku kontaktu z oczami nalezy niezwtocznie uzyska¢ pomoc lekarza. W celu uzyskania dalszych informacji o narazeniu na kontakt
z aldehydem glutarowym nalezy zapoznac sie z Karta charakterystyki substancji niebezpiecznej dostepna w firmie Edwards Lifesciences.

Nie ustalono bezpieczenstwa ani skutecznosci implantacji zastawki THV u pacjentéw, u ktérych wystepuje:

dyskrazja krwi definiowana jako leukopenia, ostra niedokrwisto$¢ lub trombocytopenia, a takze jako skaza krwotoczna badz koagulopatia w wywiadzie;
rozpoznana nadwrazliwo$¢ na aspiryne, heparyne, tiklopidyne (Ticlid™) lub klopidogrel (Plavix™) badz przeciwwskazanie do ich stosowania, a takze
wrazliwos¢ na srodek kontrastowy, ktérej nie mozna odpowiednio zapobiec, stosujac srodki farmakologicznie przed rozpoczeciem zabiegu;

dodatni wynik testu cigzowego z uzyciem prébki moczu lub surowicy u pacjentek zdolnych do posiadania potomstwa;

towarzyszacy przeciek okotozastawkowy, w przypadku ktérego wadliwa bioproteza chirurgiczna nie jest mocno przytwierdzona do natywnego
pierscienia lub jej konstrukgja jest naruszona (np. doszto do ztamania drucianego szkieletu).

Jesli podczas wsuwania cewnika przez uktad naczyniowy wystapi znaczacy wzrost oporu, nalezy przerwac wsuwanie i przed kontynuowaniem zbadac
przyczyne oporu. Nie wprowadzac na site, gdyz mogtoby to zwiekszy¢ ryzyko powiktar naczyniowych.

U pacjentéw z ryzykiem zakazenia protezy zastawki i zapalenia wsierdzia zaleca sie zastosowanie wiasciwej pozabiegowej profilaktyki antybiotykowej.
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Nie nalezy nadmiernie napetnia¢ balonu rozprezajacego, poniewaz moze to uniemozliwi¢ prawidtowa koaptacje ptatkdw zastawki, co wigze sie

Z pogorszeniem jej sprawnosci.

Nalezy zbada¢ anatomie zyt pacjenta, aby unikna¢ ryzyka dostepu uniemozliwiajacego wprowadzenie i umieszczenie wyrobu.

Przed wprowadzeniem systemu wprowadzajacego nalezy podawac pacjentowi heparyne w celu utrzymania ACT na poziomie > 250 s, aby zapobiec
zakrzepicy.

Podanie nadmiernej ilosci Srodka kontrastowego moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy zmierzy¢ pacjentowi stezenie
kreatyniny. Nalezy monitorowac zuzycie srodka kontrastowego.

7.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zagrozen zwigzanych ze znieczuleniem, zabiegiem interwencyjnym oraz badaniami obrazowymi naleza miedzy innymi:
. zgon;

udar mdzgu / przemijajacy napad niedokrwienny;

zaburzenia czynnosci ukladu oddechowego lub niewydolnos¢ uktadu oddechowego;

uszkodzenia ukfadu sercowo-naczyniowego lub urazy naczyniowe, takie jak perforacja lub uszkodzenie (rozwarstwienie) naczyn, miesnia sercowego lub
struktur zastawkowych, w tym rozerwanie drogi odptywu prawej komory (RVOT), ktére moze wymagac interwencji;

wysiek osierdziowy / tamponada serca;

niewydolnos¢ serca;

incydent zatorowy: powietrze, materiat ze zmian zwapnieniowych, zakrzep, fragmenty wyrobu;
zakazenie, w tym zakazenie w miejscu naciecia, posocznica i zapalenie wsierdzia;
zawal miesnia sercowego;

zaburzenie czynnosci nerek lub niewydolnos$¢ nerek;

uszkodzenie uktadu przewodzacego;

arytmia;

zakrzepica zyt gtebokich:

przetoka tetniczo-zylna;

uszkodzenie nerwéw osrodkowych lub obwodowych;

niedokrwienie uktadowe lub obwodowe;

obrzek ptuc;

odma optucnowa;

wysiek optucnowy;

dusznos¢;

niedodma;

przemieszczenie wyrobow implantowanych wczesniej (np. elektrody stymulujacej);
utrata krwi wymagajaca transfuzji;

niedokrwistos¢;

uszkodzenia spowodowane promieniowaniem;
zaburzenia réwnowagi elektrolitowej;
nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;

reakgcja alergiczna na znieczulenie, Srodek kontrastowy, terapie przeciwzakrzepowa lub materiaty, z ktérych wykonano wyréb;
krwiak lub wybroczyny;

omdlenie;

« bél;

brak tolerancji wysitku fizycznego lub ostabienie;
stan zapalny;

dusznica bolesna;

goraczka.

Do potencjalnych zagrozen zwigzanych z zastawka, systemem wprowadzajacym i/lub akcesoriami, ktére mogg wymagac interwencji, ale nie musza, naleza
miedzy innymi:

zatrzymanie akgji serca;

wstrzas kardiogenny;

zator wiennicowy / zaburzenia przeptywu przezzastawkowego;
zakrzepica w obrebie wyrobu;

uraz zastawki tréjdzielnej;

zatorowos$¢ spowodowana wyrobem;

przemieszczenie lub nieprawidtowe utozenie wyrobu (stan ostry);
zapalenie wsierdzia;

bdl / uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej;

hemoliza / anemia hemolityczna;

zaburzenia funkcji wyrobu (niedomykalnos¢ i/lub stenoza);
znieksztatcenie korzenia aorty;

incydent zatorowy: fragmenty wyrobu;

uszkodzenie mechaniczne systemu wprowadzajgcego i/lub akcesoriow.

Zdarzenia niepozadane, ktére wystepowaty w badaniu klinicznym, patrz punkt 12.
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8.0 Wskazowki dotyczace uzycia

8.1 Zgodnos¢ systemu

Tabela 3

Nazwa produktu Model
Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
System wprowadzajacy Edwards Commander 9610TF29
Zestaw introduktora Edwards eSheath+("! 916ESP
lub lub
Zestaw introduktora Edwards eSheath!"] 9610ES16
Zaciskacz Edwards 9600CR
System przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterral? 29AP4045
Urzadzenie do napetniania 96406

Akcesorium do zaciskania Qualcrimp, ogranicznik zaciskania oraz urzadzenie tadujace dostarczone przez firme Edwards Lifesciences

[ Koszulka dostarczana przez firme Edwards Lifesciences lub jej odpowiednik.
[2I0bejmuje przygotowawczy stent mocujacy Alterra catkowicie zatadowany w systemie wprowadzajacym Alterra.

Sprzet dodatkowy:

Inna zgodna koszulka:

rozmiar zastawki — 29 mm, gietka koszulka introduktora DrySeal firmy GORE (26 F, 65 cm)

Cewnik z koncéwka balonowa

Balony do doboru rozmiaru

Strzykawka o pojemnoéci co najmniej 20 cm? (x2)

Strzykawka o pojemnosci co najmniej 50 cm?

Wysokocisnieniowy tréjdrozny zawdr odcinajacy

Standardowe wyposazenie i materialy pracowni cewnikowania serca oraz dostep do standardowego wyposazenia i materiatéw sali operacyjnej, gdzie
prowadzone sg zabiegi w obrebie zastawek serca

Systemy do fluoroskopii (dwuptaszczyznowe, stacjonarne, przenosne lub pétprzenosne systemy do fluoroskopii przeznaczone do uzycia podczas
przezskérnych interwencji wiencowych)

Sztywny prowadnik o rozmiarze 0,89 mm (0,035"), o dtugosci umozliwiajacej wymiane

Jatowe miski do ptukania, roztwor soli fizjologicznej, heparynizowany roztwér soli fizjologicznej i rozcienczony radiocieniujacy Srodek kontrastowy
o stezeniu 15%

Jatowy stét do przygotowania zastawki i akcesoriow

8.2 Zabieg implantacji systemu przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra

Informacje dotyczace przygotowania wyrobu i jego implantacji przed przygotowaniem i rozprezeniem zastawki serca do implantacji przezcewnikowej
podano w instrukcji uzycia systemu przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra.

Przed wszczepieniem zastawki nalezy oceni¢ stabilnos¢ stentu mocujacego Alterra, sprawdzajac osadzenie wierzchotkéw w otaczajacych tkankach,
przytozenie do Sciany i/lub ruchomos¢ stentu mocujacego w obrebie struktur anatomicznych. Aby utatwi¢ pozycjonowanie podczas fluoroskopii, na
przewezeniu stentu umieszczono trzy radiocieniujace znaczniki. Jesli nie zostanie potwierdzona dostateczna stabilnos¢, nalezy rozwazy¢ stopniowe
rozprezanie zastawki po odczekaniu czasu wystarczajgcego do pokrycia stentu mocujacego srédbtonkiem.

PRZESTROGA: Niewykrycie braku stabilnosci stentu mocujacego moze prowadzi¢ do jego przemieszczenia lub zatorowosci podczas
przeprowadzania wyrobow interwencyjnych przez stent mocujacy.

8.3 Postepowanie z zastawka i jej przygotowanie
Podczas przygotowywania i implantacji wyrobu nalezy stosowac techniki jatowe.
8.3.1 Procedura przeptukiwania zastawki

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

PRZESTROGA: Nie wolno implantowac zastawki, jesli pojemnik jest uszkodzony, przecieka, nie ma w nim wystarczajacej ilosci sSrodka
sterylizujacego albo jesli plomba zabezpieczajaca nie jest nienaruszona.

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

2. Ostroznie wyjac zespot zastawka-uchwyt ze stoiczka, nie dotykajac przy tym tkanki. Sprawdzi¢ zgodnos¢ identyfikacyjnego numeru seryjnego zastawki
z numerem podanym na nakretce stoiczka oraz zapisa¢ go w dokumentacji pacjenta. Sprawdzi¢, czy szkielet ani tkanka zastawki nie maja sladéw
uszkodzenia.

3. Przeptukac zastawke w nastepujacy sposéb: Umiesci¢ zastawke w pierwszej misce wypetnionej jatowym roztworem soli fizjologicznej. Upewnic sie,
ze roztwor soli fizjologicznej catkowicie pokrywa zastawke i uchwyt. Przez co najmniej 1 minute powoli porusza¢ do przodu i do tytu naczyniem
z zanurzona w ptynie zastawka i uchwytem (tak aby delikatnie obracac zastawke i uchwyt). Przenies¢ zastawke i uchwyt do drugiej miski do ptukania
wypetnionej roztworem soli fizjologicznej i delikatnie poruszac jeszcze przynajmniej przez jedng minute. Nie nalezy uzywac (ponownie) ptynu do
ptukania znajdujacego sie w pierwszej misce. Aby zapobiec wysychaniu tkanki, nalezy pozostawic zastawke w ptynie uzytym do ostatniego ptukania do
momentu, gdy bedzie potrzebna.

PRZESTROGA: Nie wolno dopuscic do tego, aby podczas poruszania lub obracania w plynie do ptukania zastawka zetkneta sie zdnem lub
Sciankami miski do ptukania. Podczas ptukania nalezy réwniez unika¢ bezposredniego kontaktu etykiety identyfikacyjnej z zastawka. Do misek
do ptukania nie wolno wktada¢ zadnych innych przedmiotéw. Nalezy utrzyma¢ nawodnienie zastawki, aby zapobiec wysychaniu tkanki.
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8.3.2 Przygotowanie systemu

Sposdb przygotowania wyrobu opisano w instrukcjach uzycia koszulki firmy Edwards, gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE oraz zaciskacza firmy
Edwards.

1.

Sprawdzi¢ wzrokowo wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Upewnic sig, ze system wprowadzajacy Edwards Commander jest catkowicie
rozprostowany, a cewnik balonowy zostat catkowicie wsunigty do cewnika gietkiego.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu trzonu balonu, nie wolno dopusci¢ do zgiecia jego proksymalnego konca.
Przeptukac cewnik gietki.
Delikatnie zdjac z systemu wprowadzajacego dystalng ostone balonu.

Wyja¢ mandryn z dystalnego korica kanatu prowadnika i odtozy¢ na bok. Przeptukac¢ kanat prowadnika heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej
i z powrotem umiesci¢ mandryn w dystalnym koricu kanatu prowadnika.

PRZESTROGA: Niewprowadzenie mandrynu z powrotem do kanatu prowadnika moze spowodowa¢ uszkodzenie tego kanatu podczas
zaciskania zastawki serca do implantacji przezcewnikowej.

Ustawic system wprowadzajacy w potozeniu domysinym i upewnic sie, ze korncowka cewnika gietkiego jest zakryta proksymalng ostona balonu.

W przypadku stosowania koszulki dostarczonej przez firme Edwards odkreci¢ nakretke z rurki urzadzenia tadujacego i przeptukac nakretke. Zatozy¢
nakretke urzadzenia tadujacego po proksymalnej ostonie balonu na cewnik gietki, tak aby jej wewnetrzna cze$¢ byta skierowana w strone koncéwki
dystalnej.

W przypadku stosowania gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE przejs¢ do kroku 7.
Wsunac¢ caty cewnik balonowy do cewnika gietkiego.
Oderwac proksymalng ostone balonu od niebieskiej czesci trzonu balonu.

Do portu do napetniania balonu podtaczy¢ tréjdrozny zawér odcinajacy. Napetni¢ strzykawke o pojemnosci co najmniej 50 cm? rozciericzonym $rodkiem
kontrastowym w ilosci 15-20 ml i przytaczy¢ do tréjdroznego zaworu odcinajgcego.
Napetnic urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences objetoscia rozciericzonego srodka kontrastowego wieksza niz
zalecana objetos¢ napetniania. Zablokowac i przytaczy¢ do tréjdroznego zaworu odcinajacego.
Zamknac trojdrozny zawdr odcinajacy od strony urzadzenia do napetniania dostarczonego przez firme Edwards Lifesciences i odpowietrzy¢ system za
pomoca strzykawki o pojemnosci co najmniej 50 cm?. Powoli zwalnia¢ thok strzykawki i pozostawic¢ system pod ci$nieniem zerowym.
OSTRZEZENIE: Aby uniknaé ewentualnych trudnosci z wyréwnywaniem zastawki podczas zabiegu, nalezy upewnic¢ sig, ze w balonie nie
pozostaly resztki ptynu.
Zamkna¢ zawor odcinajacy po stronie systemu wprowadzajgcego. Obracajac pokretto urzadzenia do napetniania dostarczonego przez firme
Edwards Lifesciences, przenies¢ srodek kontrastowy do strzykawki i uzyskac w ten sposob odpowiednia objetos¢ do rozprezenia zastawki, zgodnie
z parametrami napetniania.
Zamkna¢ zawér odcinajacy od strony strzykawki o pojemnosci co najmniej 50 cm?®. Odtaczy¢ strzykawke. Upewni€ sie, ze objetos$¢ napetniania jest
prawidtowa, po czym zablokowac urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences.

PRZESTROGA: Nalezy utrzymywac urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences w pozycji zablokowanej az do
momentu rozprezenia zastawki.

8.3.3 Mocowanie i zaciskanie zastawki na systemie wprowadzajacym
8.3.3.1 Zabieg z zastosowaniem koszulki dostarczonej przez firme Edwards

1.

11.
12.
13.

Przygotowac dwie (2) dodatkowe jatowe miski zawierajace co najmniej 100 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej w celu doktadnego przeptukania
akcesorium do zaciskania Qualcrimp.

Catkowicie zanurzy¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp w pierwszej misce i delikatnie $cisna¢, aby zapewnic petng absorpcje roztworu soli
fizjologicznej. Powoli obracac¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp przez co najmniej 1T minute. Powtdrzy¢ procedure w drugiej misce.

Wyjac zastawke z uchwytu i zdjac etykiete z numerem identyfikacyjnym.
Przylaczy¢ 2-czesciowy ogranicznik zaciskania do podstawy zaciskacza, tak aby zablokowat sie z kliknieciem.

Ustawic zaciskacz w pozycji otwartej i delikatnie umiesci¢ zastawke w szczelinie zaciskacza. Stopniowo zaciskac zastawke, az zmiesci sie w srodku
akcesorium do zaciskania Qualcrimp.

Umiesci¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp na zastawce, tak aby zastawka byfa ustawiona réwnolegle do krawedzi akcesorium do zaciskania
Qualcrimp.

Umiesci¢ zastawke i akcesorium do zaciskania Qualcrimp w szczelinie zaciskacza. Wtozy¢ system wprowadzajacy wspotosiowo do zastawki znajdujacej
sie w odcinku do zaciskania zastawki (2-3 mm dystalnie wzgledem trzonu z balonem), przy czym zastawka na systemie wprowadzajagcym powinna by¢
skierowana strong naptywowa (koncéwka z ostong zewnetrzna) zastawki ku proksymalnemu koncowi systemu wprowadzajacego.

Uwaga: Nalezy potwierdzi¢ prawidtowe ustawienie zastawki skierowanej strona naptywowa (zewnetrzna ostona uszczelniajaca) ku uchwytowi.
Zacisnac zastawke, tak aby dosiegnetfa ogranicznika Qualcrimp umieszczonego na 2-czesciowym ograniczniku zaciskania.

Ostroznie zdja¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zastawki. Zdja¢ ogranicznik Qualcrimp z ogranicznika koricowego, pozostawiajac ogranicznik
koricowy na miejscu.

Catkowicie zacisna¢ zastawke, az dosiegnie ona ogranicznika koricowego, przytrzymujac przez 5 sekund.

Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze odcinek do zaciskania zastawki wciaz jest umieszczony wspoétosiowo w obrebie zastawki.

Powtérzy¢ petne zaciskanie zastawki jeszcze dwa razy (za kazdym razem przytrzymujac przez 5 sekund), wykonujac tacznie trzy petne zacisniecia.
Pociggnac trzon balonu i zablokowa¢ w potozeniu domysinym.

Przeptukac urzadzenie tadujace heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Natychmiast wsuna¢ zastawke w urzadzenie tadujace, tak aby odstonic¢
koncéwke stozkowa systemu wprowadzajacego.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia ptatkéw, nie nalezy pozostawia¢ zastawki catkowicie zaci$nietej ani w urzadzeniu
tadujacym na dtuzej niz 15 minut.

Przymocowac nakretke urzadzenia tadujacego do urzadzenia tadujacego, ponownie przeptukac system wprowadzajacy przez port do przeptukiwania
i zamknac¢ zawdr odcinajacy po stronie systemu wprowadzajacego.

Wyja¢ mandryn i przeptuka¢ kanat prowadnika systemu wprowadzajacego.

PRZESTROGA: Nalezy utrzymywac nawodnienie zastawki do momentu implantacji.
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OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem implantacji zastawki lekarz musi zweryfikowaé jej prawidtowe ustawienie.

8.3.3.2 Zabieg z zastosowaniem gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE

1.

11.
12.
13.

16.
17.
18.

19.

Przygotowac dwie (2) dodatkowe jatowe miski zawierajace co najmniej 100 ml jatowego roztworu soli fizjologicznej w celu doktadnego przeptukania
akcesorium do zaciskania Qualcrimp.

Catkowicie zanurzy¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp w pierwszej misce i delikatnie $cisna¢, aby zapewni¢ petna absorpcje roztworu soli
fizjologicznej. Powoli obracac akcesorium do zaciskania Qualcrimp przez co najmniej 1 minute. Powtérzy¢ procedure w drugiej misce.

Wyjac zastawke z uchwytu i zdjac etykiete z numerem identyfikacyjnym.
Przytaczy¢ 2-czesciowy ogranicznik zaciskania do podstawy zaciskacza, tak aby zablokowat sie z kliknigciem.

Ustawic zaciskacz w pozycji otwartej i delikatnie umiesci¢ zastawke w szczelinie zaciskacza. Stopniowo zaciskac zastawke, az zmiesci sie w srodku
akcesorium do zaciskania Qualcrimp.

Umiesci¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp na zastawce, tak aby zastawka byfa ustawiona réwnolegle do krawedzi akcesorium do zaciskania
Qualcrimp.

Umiesci¢ zastawke i akcesorium do zaciskania Qualcrimp w szczelinie zaciskacza. Wiozy¢ system wprowadzajacy wspotosiowo do zastawki znajdujacej
sie w odcinku do zaciskania zastawki (2-3 mm dystalnie wzgledem trzonu z balonem), przy czym zastawka na systemie wprowadzajacym powinna by¢
skierowana strong naptywowa (koricdwka z ostona zewnetrzna) zastawki ku proksymalnemu koncowi systemu wprowadzajgcego.

Uwaga: Nalezy potwierdzic¢ prawidtlowe ustawienie zastawki skierowanej strona naptywowa (zewnetrzna ostona uszczelniajaca) ku uchwytowi.
Zacisnac zastawke, tak aby dosiegneta ogranicznika Qualcrimp umieszczonego na 2-czesciowym ograniczniku zaciskania.

Ostroznie zdja¢ akcesorium do zaciskania Qualcrimp z zastawki. Zdja¢ ogranicznik Qualcrimp z ogranicznika koricowego, pozostawiajac ogranicznik
koricowy na miejscu.

Catkowicie zacisna¢ zastawke, az dosiegnie ona ogranicznika koricowego, przytrzymujac przez 5 sekund.

Uwaga: Nalezy upewnic sie, ze odcinek do zaciskania zastawki wciaz jest umieszczony wspétosiowo w obrebie zastawki.

Powtorzy¢ petne zaciskanie zastawki jeszcze dwa razy (za kazdym razem przytrzymujac przez 5 sekund), wykonujac tacznie trzy petne zacisniecia.
Pociggna¢ trzon balonu i zablokowa¢ w potozeniu domysinym.

Przeptukac cewnik heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia ptatkéw, nie nalezy pozostawia¢ zastawki catkowicie zaci$nietej na dtuzej niz
15 minut.

Zamknac¢ zawor odcinajacy po stronie systemu wprowadzajgcego.
PRZESTROGA: Nalezy utrzymywac nawodnienie zastawki do momentu implantacji.
OSTRZEZENIE: Przed rozpoczeciem implantacji zastawki lekarz musi zweryfikowaé jej prawidtowe ustawienie.

Rozpocza¢ wyréwnywanie zastawki, odtaczajac blokade balonu i wyciagajac cewnik balonowy w linii prostej, az widoczna bedzie czes¢ znacznika
ostrzegawczego. Nie wyciggac dalej, niz wskazuje znacznik ostrzegawczy.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu trzonu balonu, nie wolno dopusci¢ do zgiecia jego proksymalnego konca.
Otworzy¢ zawor odcinajacy i przeptukac cewnik gietki heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Zamkna¢ zawdr odcinajacy.

Wiaczy¢ blokade balonu.

Pod kontrola fluoroskopii uzy¢ pokretta do precyzyjnej regulacji, aby ustawic zastawke miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki.
PRZESTROGA: Nie nalezy obracac pokretta do precyzyjnej regulacji, jesli blokada balonu nie jest wiaczona.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy umieszcza¢ zastawki za dystalnym znacznikiem wyréwnywania zastawki. Uniemozliwi to prawidtowe rozprezenie
zastawki.

Wyja¢ mandryn i przeptuka¢ kanat prowadnika systemu wprowadzajacego.

8.4 Wprowadzanie zastawki

Zabieg wprowadzenia zastawki nalezy wykonac¢ w znieczuleniu miejscowym i/lub ogélnym z monitorowaniem funkcji hemodynamicznych w pracowni do
cewnikowania serca lub na hybrydowej sali operacyjnej z mozliwoscig prowadzenia kontroli fluoroskopowej i echokardiograficznej.

PRZESTROGA: Podanie nadmiernej ilosci sSrodka kontrastowego moze doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy zmierzy¢
pacjentowi stezenie kreatyniny. Nalezy monitorowac zuzycie sSrodka kontrastowego.

8.4.1 Zabieg z zastosowaniem koszulki firmy Edwards

1.

W razie potrzeby nalezy uzyska¢ dostep, stosujac standardowe techniki cewnikowania, przygotowac i wprowadzi¢ koszulke zgodnie z instrukcja jej
uzycia.

Jesli go nie ma, umiesci¢ prowadnik w uktadzie naczyniowym. Wsuna¢ prowadnik do planowanej strefy docelowej, postugujac sie standardowa technika.
Wprowadza¢ zespdt urzadzenia fadujgcego do koszulki, az urzadzenie sie zatrzyma.

Wsunac system wprowadzajacy przez koszulke, tak aby logo firmy Edwards byto w prawidtowym potozeniu (system wprowadzajacy zgina sie w kierunku
przeciwnym do portu do przeptukiwania), az zastawka wysunie sie z koszulki. Wycofa¢ urzadzenie tadujace do proksymalnego kornca systemu
wprowadzajacego.

Uwaga: System wprowadzajacy zgina sie w kierunku przeciwnym do portu do przeptukiwania.

PRZESTROGA: Aby zminimalizowac ryzyko uszkodzen naczyn biodrowych, zastawki nie nalezy wsuwac przez koszulke, jesli koncowka koszulki
nie znalazia sie za rozwidleniem zyty gtéwnej dolnej.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia ptatkéw, nie nalezy pozostawia¢ zastawki w koszulce na dtuzej niz 5 minut.

Rozpocza¢ wyréwnywanie pozycji zastawki w zyle gtéwnej, odtaczajac blokade balonu i wyciggajac cewnik balonowy w linii prostej, az widoczna bedzie
czes¢ znacznika ostrzegawczego. Nie wyciggac dalej, niz wskazuje znacznik ostrzegawczy.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec potencjalnemu uszkodzeniu trzonu balonu, nie wolno dopusci¢ do zgiecia jego proksymalnego konca.
Wiaczy¢ blokade balonu.
Uzy¢ pokretta do precyzyjnej regulacji, aby ustawi¢ zastawke miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki.

PRZESTROGA: Nie nalezy obracac pokretta do precyzyjnej regulacji, jesli blokada balonu nie jest wiaczona.
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OSTRZEZENIE: Nie nalezy umieszczaé zastawki za dystalnym znacznikiem wyréwnywania zastawki. Uniemozliwi to prawidtowe rozprezenie
zastawki.

PRZESTROGA: Podczas wyréwnywania zastawki nalezy utrzymywac pozycje prowadnika.

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

z naprzemiennych widokow fluoroskopowych moze poméc w ocenie krzywizny struktur anatomicznych. Jezeli podczas wyréwnywania
zastawki wystapi nadmierne naprezenie, konieczna jest zmiana potozenia systemu wprowadzajacego na inny prosty odcinek zyly gtéwnej
i zmniejszenie nacisku (lub naprezenia).

Wsuna¢ cewnik, w razie potrzeby uzywajac pokretta gietkosci, i przeprowadzi¢ go przez docelowg strefe umieszczania.

Uwaga: Aby zapewnic prawidtowe wygiecie, nalezy sprawdzi¢ utozenie logo firmy Edwards. System wprowadzajacy zgina sie w kierunku
przeciwnym do portu do przeptukiwania.

PRZESTROGA: Nalezy zachowac ostroznosc podczas wsuwania wyrobow/systeméw wprowadzajacych do wszczepionego przygotowawczego
stentu mocujacego Alterra, aby uniknaé zahaczenia o wierzchotki od strony naptywowej.

Jesli potrzebna jest dodatkowa dtugosé robocza, wyjac urzadzenie tadujace poprzez odkrecenie jego nakretki i oderwanie rurki urzadzenia tadujacego od
systemu wprowadzajacego.

Roztaczy¢ blokade balonu i wycofa¢ kornicdwke cewnika gietkiego do srodka potréjnego znacznika. Wiaczy¢ blokade balonu.
Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie zastawki wzgledem strefy docelowe;j.

W razie potrzeby uzy¢ pokretta gietkosci, aby wyregulowa¢ wspétosiowe potozenie zastawki, oraz pokretta do precyzyjnej regulacji, aby dostosowa¢
potozenie zastawki.

Przed rozprezeniem upewnic sig, ze zastawka jest poprawnie umiejscowiona miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki oraz ze korncowka cewnika
gietkiego jest zablokowana nad potréjnym znacznikiem.
Potwierdzi¢ ostateczne potozenie i zacza¢ rozprezanie zastawki:

-+ Odblokowac urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences.

+ Powoli i w kontrolowany sposéb rozprezy¢ zastawke, napetniajac balon catg zawartoscia urzadzenia do napetniania, odczekac 3 sekundy
i potwierdzi¢, ze cylinder urzadzenia do napetniania jest pusty, aby mie¢ pewnos¢, ze balon zostat w catosci napetniony.

« Opréznic balon.

8.4.2 Zabieg z zastosowaniem gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE

1.

o ® N o

W razie potrzeby nalezy uzyska¢ dostep, stosujac standardowe techniki cewnikowania, przygotowac i wprowadzi¢ koszulke zgodnie z instrukcja jej
uzycia.

Jesli go nie ma, umiesci¢ prowadnik w uktadzie naczyniowym. Wsuna¢ prowadnik do planowanej strefy docelowej, postugujac sie standardowa technika.
Wiozy¢ system wprowadzajacy do koszulki.

Wsuna¢ system wprowadzajacy przez koszulke, tak aby logo firmy Edwards byto w prawidtowym potozeniu (system wprowadzajacy zgina sie w kierunku
przeciwnym do portu do przeptukiwania).

Uwaga: System wprowadzajacy zgina sie w kierunku przeciwnym do portu do przeptukiwania.

PRZESTROGA: Aby zminimalizowa¢ ryzyko uszkodzen naczyn biodrowych, zastawki nie nalezy wsuwac przez koszulke, jesli koncéwka koszulki
nie znalazta sie za rozwidleniem zyly gléwnej dolnej.

PRZESTROGA: Aby unikna¢ potencjalnego uszkodzenia ptatkéw, nie nalezy pozostawia¢ zastawki w koszulce na dtuzej niz 5 minut.
Wsuna¢ cewnik do strefy docelowej.

PRZESTROGA: Nalezy zachowa¢ ostroznosc podczas wsuwania wyrobéw/systeméw wprowadzajacych do wszczepionego przygotowawczego
stentu mocujacego Alterra, aby uniknaé zahaczenia o wierzchotki od strony naptywowej.

Odstoni¢ zastawke, wycofujac koncowke gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE poza potrdjny znacznik.
Roztaczy¢ blokade balonu i wycofa¢ koricowke cewnika gietkiego do $rodka potréjnego znacznika. Wiaczy¢ blokade balonu.
Sprawdzi¢ prawidtowe potozenie zastawki wzgledem strefy docelowe;j.
W razie potrzeby uzy¢ pokretta gietkosci, aby wyregulowac¢ wspotosiowe potozenie zastawki, oraz pokretta do precyzyjnej regulacji, aby dostosowac
potozenie zastawki.
Przed rozprezeniem upewnic sie, ze zastawka jest poprawnie umiejscowiona miedzy znacznikami wyréwnywania zastawki oraz ze koricéwka cewnika
gietkiego jest zablokowana nad potréjnym znacznikiem.
Rozpocza¢ rozprezanie zastawki:
« Odblokowa¢ urzadzenie do napetniania dostarczone przez firme Edwards Lifesciences.

+ Powolii w kontrolowany sposéb rozprezyc¢ zastawke, napetniajac balon catg zawartoscia urzadzenia do napetniania, odczekac 3 sekundy
i potwierdzi¢, ze cylinder urzadzenia do napetniania jest pusty, aby mie¢ pewnos¢, ze balon zostat w catosci napetniony.

« Opréznic balon.

8.5 Wyjmowanie systemu

1.

Po catkowitym opréznieniu balonu odgig¢ (rozprostowac) system wprowadzajacy. Sprawdzi¢, czy korncdwka cewnika gietkiego jest zablokowana nad
potréjnym znacznikiem.

W przypadku stosowania koszulki dostarczonej przez firme Edwards nalezy wyja¢ system wprowadzajacy z koszulki.

W przypadku stosowania gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE nalezy wycofac koszulke i system wprowadzajacy do zyly gtownej,
a nastepnie wyjac system wprowadzajacy z koszulki.

PRZESTROGA: Jesli przed wyjeciem system wprowadzajacy nie zostanie rozprostowany, moze to doprowadzic¢ do obrazen ciata pacjenta.
Wyja¢ wszystkie wyroby, gdy ACT osiggnie odpowiednig wartos¢.

Aby wyjac wyrdb, nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia koszulki firmy Edwards lub gietkiej koszulki introduktora DrySeal firmy GORE.

Uwaga: Moze by¢ konieczne wprowadzenie koszulki lub innego wyrobu medycznego zgodnie ze standardowa procedura postepowania.
Zamkna¢ miejsce dostepu.
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9.0 Sposdb dostarczania

WYROB JALOWY: zastawka jest dostarczona w stanie jatowym po sterylizacji roztworem aldehydu glutarowego. System wprowadzajacy, koszulka i zaciskacz
dostarczane sa w stanie jalowym po sterylizacji gazowym tlenkiem etylenu. System przygotowawczego stentu mocujgcego Edwards Alterra dostarczany jest
w torebce i w stanie jatowym po sterylizacji wiazka elektronowa.

Dostarczona zastawka THV jest niepirogenna, zanurzona w buforowanym roztworze aldehydu glutarowego znajdujacym sie w plastikowym stoiczku
z plombg chroniacg przed manipulacja. Kazdy stoiczek jest dostarczany w pudetku ze wskaznikiem temperatury, ktéry ma wskazywa¢ narazenie zastawki THV
na skrajne temperatury. Przed wystaniem pudetko jest umieszczane w styropianowej ostonie.

9.1 Przechowywanie
Zastawke serca do implantacji przezcewnikowej nalezy przechowywac w temperaturze od 10°C do 25°C (od 50°F do 77°F). Kazdy stoiczek jest dostarczany

w pojemniku ze wskaznikiem temperatury, ktéry ma wskazywac narazenie zastawki THV na skrajne temperatury. System wprowadzajacy oraz akcesoria
nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu. Stent mocujacy i system wprowadzajacy nalezy przechowywa¢ w chtodnym i suchym miejscu.

10.0 Bezpieczenstwo w srodowisku MR

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione okreslo-
ne warunki.

Testy niekliniczne wykazaly, ze przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra, sam lub z rozprezong zastawka serca do implantacji przezcewnikowej
SAPIEN 3, mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione okreslone warunki. U pacjenta
mozna bezposrednio po implantacji bezpiecznie wykona¢ badania obrazowe w systemie MR przy zachowaniu nastepujacych warunkow:

- statyczne pole magnetyczne o indukcji magnetycznej 1,5 teslii 3,0 tesli;

- gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 3000 Gs/cm (30 T/m) lub mniej;

« maksymalny zgtaszany w systemie MR wspotczynnik absorpcji swoistej (specific absorption rate, SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg
(zwykty tryb pracy) na sekwencje skanowania.

« System gradientowy jest w zwyklym trybie pracy.

W okreslonych powyzej warunkach obrazowania oczekuje sie, ze po 15 minutach ciggtego skanowania przygotowawczy stent mocujacy Edwards Alterra, sam
lub z rozprezong zastawkg serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN 3, bedzie generowac wzrost temperatury nie wiekszy niz 4,0°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu powodowany przez urzadzenie rozposciera sie do 15 mm na obrazach echa gradientowego w przypadku
skanowania z uzyciem systemu MRI wytwarzajacego pole magnetyczne o indukgji 3,0 T. Na obrazach echa gradientowego i spinowego artefakt przystaniat
kanat wyrobu.

System wprowadzajacy nie byt oceniany pod katem zgodnosci z MR i uwaza sig, ze nie mozna go bezpiecznie uzywac w srodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego.

11.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe dotyczace systemu przygotowawczego stentu mocujacego Alterra oraz
zastawki serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN 3

System przygotowawczego stentu mocujacego Alterra oraz zastawka serca do implantacji przezcewnikowej SAPIEN 3 zawierajg wymienione ponizej
substancje okreslone jako CMR 1B w stezeniu powyzej 0,1% wagowo:

kobalt; nr CAS: 7440-48-4; nr WE: 231-158-0

Aktualne dowody naukowe potwierdzaja, ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw kobaltu lub stopéw stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie
powoduja zwigkszonego ryzyka zachorowania na raka ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.

Ponizsza tabela zawiera informacje jakosciowe i ilosciowe dotyczace materiatéw i substancji zastosowanych w przygotowawczym stencie mocujacym Alterra.

Tabela 4
Substancja CAS Zakres masy w modelu (mg)
Nikiel 7440-02-0 430-450
Tytan 7440-32-6 337-359
Politereftalan etylenu 25038-59-9 146
Polietylen 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68-9,70
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,319-0,613
Zelazo 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Tlen 7782-44-7 0-0,317
Wegiel 7440-44-0 0-0,317
Niob 3/1/7440 0-0,207
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 0,176
Chrom 7440-47-3 0-0,0789
Miedz 7440-50-8 0-0,0789
Azot 7727-37-9 0-0,0404
Wodoér 1333-74-0 0-0,0396
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Substancja CAS Zakres masy w modelu (mg)
Wolfram 7440-33-7 0-0,00485
Molibden 7439-98-7 0-0,00194

Amid kwasu erukowego 112-84-5 0,00149-0,00152
Krzem 7440-21-3 0-0,000485

Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,000160

Ponizsza tabela zawiera informacje ilosciowe i jakosciowe na temat materiatdéw i substancji zastosowanych w zastawce serca do implantacji przezcewnikowej
SAPIEN 3.

Tabela 5
Substancja Nr CAS Zakres masy w modelu (mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikiel 7440-02-0 148-405
Chrom 7440-47-3 85,2-230
Politereftalan etylenu 25038-59-9 102-170
Kolageny, tkanki bydlece, polimery z aldehydem glutarowym 2370819-60-4 58,3-141
Molibden 7439-98-7 40,3-115
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 17,5-25,5
Polietylen 9002-88-4 14,2-19,7
Zelazo 7439-89-6 0-10,9
Tytan 7440-32-6 0-10,9
Mangan 7439-96-5 0-1,64
Krzem 7440-21-3 0-1,64
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,219-0,752
Polibutylan 24936-97-8 0,273-0,383
Wegiel 7440-44-0 0-0,274
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 0,112-0,190
Bor 7440-42-8 0-0,164
Fosfor 7723-14-0 0-0,164
Siarka 7704-34-9 0-0,109
Barwnik D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394-0,0578
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 0,00422-0,00592
Amid kwasu erukowego 112-84-5 0,000683-0,00128
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,000286-0,000430

12.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP)

Dokument SSCP zostat dostosowany zgodnie z oceng ewaluadcji klinicznej przez jednostke notyfikowana, na podstawie ktdrej przyznano wyrobowi
oznakowanie CE. Dokument SSCP zawiera podsumowanie istotnych informacji.

Jednostka notyfikowana rozpatrzyta i zatwierdzita uzasadnienie oceny stosunku korzysci do ryzyka w odniesieniu do krétko- i dtugoterminowego
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci platformy Alterra i platformy SAPIEN 3.

Potwierdzono zgodnos¢ platformy Alterra i platformy SAPIEN 3 z wymogami dotyczacymi dziatania (GSPR) pod wzgledem bezpieczeristwa (MDR GSPR1),
dziatania (MDR GSPR1), akceptowalnosci dziatan niepozadanych (MDR GSPR8), uzytkowania (MDR GSPR5), okresu trwatosci wyrobu (MDR GSPR6) oraz
akceptowalnego stosunku korzysci do ryzyka (MDR GSPR8) we wskazaniach zgodnych z oznakowaniem.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ na stronie https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) na stronie https://
ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Podstawowy unikalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego — identyfikator wyrobu medycznego (Basic
Unique Device Identification-Device Identifier, Basic UDI-DI)

Tabela 6
Nazwa produktu Model Kod Basic UDI-DI
Zastawka serca do implantacji przezcewnikowej Edwards 9600TFX29 0690103D003SAP0O00VP
SAPIEN 3 (29 mm)
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Nazwa produktu Model Kod Basic UDI-DI
0690103D00
System wprowadzajacy Edwards SAPIEN 3 Commander 9610TF29
3COMO000TC
Zestaw introduktora Edwards eSheath+ 916ESP
lub lub 0690103D003S3E00ONT
Zestaw introduktora Edwards eSheath 9610ES16
Zaciskacz Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
System przygotowawczego stentu mocujacego Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OOND
Urzadzenie do napetniania 96406 0690103D003INDO00OTG

14.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

System zastawki ptucnej do implantacji przezcewnikowej Edwards SAPIEN 3 z przygotowawczym stentem mocujacym Alterra zostat poddany
rygorystycznym przedklinicznym testom trwatosci zgodnie z wymaganiami dotyczacymi testowania, a takze badaniom klinicznym i badaniom po
wprowadzeniu do obrotu. Zastawka ze stentem mocujacym przeszta pomyslnie test symulowanego 5-letniego okresu zuzycia. Ponadto dane kliniczne
wykazuja trwatos¢ w okresie obserwacji trwajacym maksymalnie 2 lata. Rzeczywisty okres trwatosci jest nadal przedmiotem badan i rézni sie

u poszczegoélnych pacjentéw.

15.0 Informacje dla pacjentow

Do kazdego o$rodka dostarczono broszury edukacyjna dla pacjentéw, ktdre nalezy im przekaza¢, aby dowiedzieli sie o zagrozeniach i korzysciach zwigzanych
z zabiegiem oraz innych mozliwosciach na tyle przed zabiegiem, zeby mogli je przeczyta¢ i omoéwi¢ ze swoim lekarzem prowadzacym. Egzemplarz tej
broszury mozna takze zaméwic w firmie Edwards Lifesciences, dzwoniac pod numer 1.800.822.9837. Do kazdej zastawki THV i stentu mocujgcego dotaczana
jest karta implantu dla pacjenta. Po implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane informacje i przekaza¢ karte implantu pacjentowi. Numer seryjny
umieszczono na opakowaniu. W razie koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karta implantu umozliwia pacjentowi poinformowanie pracownikéw
stuzby zdrowia o rodzaju implantu.

16.0 Utylizacja zuzytej zastawki, stentu mocujacego i wyrobu

Eksplantowanga zastawke nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim jak 10% roztwér formaliny lub 2% roztwér aldehydu
glutarowego, a nastepnie odestac producentowi. Eksplantowany stent mocujacy nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku i zwrdci¢ do firmy. W takiej
sytuacji przechowywanie w warunkach chtodniczych nie jest konieczne. W celu uzyskania zestawu do eksplantacji nalezy skontaktowac sie z firma
Edwards Lifesciences.

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

17.0 Badania kliniczne

Opis korzysci klinicznych mozna znalez¢ w podsumowaniu dotyczacym bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP).
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Slovensky
Navod na pouzitie - pulmonalna

Implantéciu srdcovej chlopne na transkatétrovu implantaciu a adaptivneho prestentu mozu vykonavat len lekari vyskoleni spolo¢nostou Edwards
Lifesciences. Lekar, ktory vykonava implantaciu, musi mat skisenosti s balénikovou valvuloplastikou.

1.0 Popis pomécky

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovi implantaciu (TPV) Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra

Systém pulmondlnej chlopne na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra pozostava zo srdcovej chlopne na
transkatétrovu implantaciu (THV) Edwards SAPIEN 3 29 mm, aplika¢ného systému Edwards Commander, systému adaptivneho prestentu Edwards Alterra

a prislusenstva.

« Srdcova chlopia na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 (obrazok 1)

Srdcova chlopna na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 sa sklada z balénikom rozsiritelného rontgenkontrastného ramu z kobaltu a chrému,
trojcipej chlopne z hovadzieho perikardialneho tkaniva a tkanej obruby z polyetyléntereftalatu (PET). Cipy sa osetruju podla procesu Carpentier-Edwards

ThermaFix.

9600TFX

Tabulka 1

Velkost chlopne

Vyska chlopne

29 mm

22,5mm

Obrazok 1: Srdcova chlopna na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3

- Aplika¢ny systém Edwards Commander (obrazky 2, 3, 4)

Aplika¢ny systém Edwards Commander ulahcuje umiestnenie bioprotézy. Sklada sa z ohybného katétra, ktory ulah¢uje zarovnanie chlopne s balénikom,
sledovanie a umiestnenie chlopne. Aplika¢ny systém ma zdzeny hrot na zjednodusenie prechodu chloprnou. Rukovat obsahuje krizok na ovladanie ohybu
ohybného katétra, ako aj baldnikovy zamok a kolieskovy regulator na jemné nastavenie, ktoré slizia na zjednodusenie zarovnania chlopne a umiestnenia
chlopne do cielového miesta. Mandrén sa nachadza v limene na vodiaci drot v aplika¢nom systéme. Balénikovy katéter ma rontgenkontrastné znacky na
zarovnanie chlopne, ktoré definuju pracovnu dlzku balénika. Réntgenkontrastné stredové znac¢ka na baléniku sltzi ako pomécka na umiestnenie chlopne.
Rontgenkontrastna trojitd znacka proximalne k baléniku indikuje polohu ohybného katétra pocas rozvinutia.

Medzi parametre plnenia potrebného na rozvinutie chlopne patria:

Tabulka 2

Model Nominalny priemer balénika

Nominalny plniaci objem Menovity tlak prasknutia (RBP)

9610TF29 29 mm

33ml 7 atm

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Alterra, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards eSheath+,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, eSheath, eSheath+, Qualcrimp, SAPIEN, SAPIEN 3 a ThermaFix su ochranné znamky spolo¢nosti Edwards Lifesciences

Corporation. Vsetky ostatné ochranné znamky si majetkom prislusnych vlastnikov.
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1. Stredova znacka
2. Cast na tvarovanie chlopne
3. Ohybny katéter
4. Indikator ohybnosti
5. Preplachovaci port
6. Uvolnenie napnutia
7. Indikédtor objemu
8. Zuzeny hrot
9. Znacky na zarovnanie chlopne
10. Trojitd znacka
11. Kruzok na ovladanie ohybu
12. Kolieskovy regulator na jemné nastavenie
13. Balodnikovy zémok
14. Balonikovy katéter
15. Port na plnenie balénika
16. Lumen na vodiaci drét

Obrazok 2: Aplika¢ny systém Edwards Commander

+ Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra
Pozrite si ndvod na pouzitie systému adaptivneho prestentu Edwards Alterra.

Dalsie pomocky a prislusenstvo

Obrazok 3: Vkladacia pomocka

~_

Obrazok 4: Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp

2

Obrazok 5: Tvarovacie zariadenie a 2-dielna tvarovacia zarazka Edwards

« Vkladacia pomocka (obrazok 3)



Vkladacia pomocka sa pouziva na ulahcenie zastvania aplika¢ného systému do puzdra.

Puzdro Edwards

Popis pomédcky najdete v ndvode na pouzitie puzdra Edwards.

PrisluSenstvo na tvarovanie Qualcrimp (obrazok 4)

Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp sa pouziva pocas tvarovania THV. Je zabalené spolu s aplika¢nym systémom Edwards Commander.

Tvarovacie zariadenie a tvarovacia zarazka Edwards (obrazok 5)

Tvarovacie zariadenie Edwards zmensuje priemer chlopne tak, aby ju bolo mozné upevnit na aplika¢ny systém. Tvarovacie zariadenie sa sklada z krytu
a kompresného mechanizmu, ktory sa uzatvara rukovatou umiestnenou na kryte. 2-dielna tvarovacia zarazka sa pouziva na tvarovanie chlopne na
pozadovany priemer. Tato 2-dielna tvarovacia zarazka je zabalend spolu s aplika¢nym systémom Edwards Commander.

2.0 Urcené pouzitie

Tato bioprotéza s prestentom je uréend na pouzitie u pacientov, ktori potrebujui ndhradu pulmonalnej srdcovej chlopne. Aplika¢né systémy a prislusenstvo su
urc¢ené na ulahcenie umiestnenia bioprotézy a prestentu pomocou transfemoralneho pristupu.

3.0 Indikacie

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovi implantaciu Edwards SAPIEN 3 29 mm s adaptivnym prestentom Alterra je indikovany na poutzitie pri
lie¢be pacientov s plicnou regurgitdciou, ktori maju nativny alebo chirurgicky napraveny vytokovy trakt pravej komory a su klinicky indikovani na ndhradu
pulmonalnej chlopne.

4.0 Kontraindikacie

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra je kontraindikovany u pacientov, ktori:

« nemozu tolerovat antikoagulaénu/protidostickovu lie¢bu alebo ktori maju aktivnu bakterialnu endokarditidu alebo iné aktivne infekcie.

5.0 Vystrahy

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

Lekar musi pred implantaciou overit spravnu orientéciu chlopne. Vtok (koniec vonkajsej obruby) chlopne musi byt orientovany smerom k proximélnemu
koncu (rukovati) aplika¢ného systému, aby nevzniklo riziko véZzneho poskodenia zdravia pacienta.

U pacientov s narusenym metabolizmom vépnika sa moze prejavit zrychlené opotrebovanie THV.

Vyhodnotenie rizika koronarnej kompresie pred implantaciou chlopne je klticové na to, aby sa zabranilo riziku zdvazného poskodenia zdravia pacienta.
THV musi zostat kontinualne hydratovana a nesmie sa vystavovat posobeniu Ziadnych roztokov, antibiotik ani chemikalii inych, ako je roztok pouzity na
jej prepravu a skladovanie a sterilny fyziologicky roztok, aby nedoslo k poskodeniu cipov a naslednému naruseniu funkénosti chlopne. Ak sa s cipmi THV
zaobchadzalo nespravne alebo doslo k ich poskodeniu pocas ktorejkolvek etapy zékroku, musite THV vymenit.

U pacientov s precitlivenostou na kobalt, nikel, chrém, molybdén, titdn, mangan, kremik, hovéddzie tkanivo a/alebo polymérové materidly sa moze
vyskytnut alergicka reakcia na tieto materialy.

Nepouzivajte THV, ak doslo k poskodeniu plomby nadoby, pretoze moze byt narusena jej sterilita.

Nepouzivajte THV, ak doslo k aktivacii indikatora teploty, pretoze méze byt narusena funkc¢nost chlopne.

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

THV nepouzivajte, ak skladovaci roztok THV nepokryje Uplne alebo je THV poskodena.

S aplika¢nym systémom zaobchadzajte uréenym spdsobom, aplikacny systém ani prislusenstvo nepouzivajte, ak boli otvorené alebo poskodené sterilné
bariéry balenia alebo jednotlivé komponenty, ak ich nie je mozné preplachnut alebo uplynul ddtum exspiracie.

Ak aplika¢ny systém Edwards Commander nie je pred odstranenim vystrety, mohlo by ddjst k poraneniu pacienta.
Podla rozhodnutia lekarov treba prijemcom chlopne aplikovat antikoagula¢nt/protidostickovu liecbu (okrem pripadu, ak je kontraindikovana), aby sa
minimalizovalo riziko trombézy chlopne alebo tromboembolickych udalosti. Pouzivanie tejto pomécky nebolo testované bez antikoagulacie.

Postup sa musi uskutoc¢nit pod skiaskopickym navadzanim. Niektoré postupy pod skiaskopickym navadzanim su spojené s rizikom radiacného poranenia
koZe. Tieto poranenia mézu byt bolestivé, deformujice a dlhotrvajice.

6.0 Preventivne opatrenia

+ Pre THV nebola stanovend dlhodobd trvacnost. Na Ucel zhodnotenia vykonu chlopne je vhodné vykonavat pravidelné lekdrske sledovanie.

Glutaraldehyd moéze sp6sobit podrazdenie pokozky, oci, nosa a hrdla. Vyhybajte sa dlhodobému alebo opakovanému vystaveniu ¢i vdychovaniu vyparov
roztoku. Pouzivajte, len ak je zabezpecené dostatocné vetranie. V pripade kontaktu s pokozkou okamzite oplachnite postihnutu oblast vodou, v pripade
zasiahnutia o¢i ihned vyhladajte lekarsku pomoc. Dalsie informacie tykajuce sa vystavenia glutaraldehydu su uvedené na karte bezpe¢nostnych Gdajov
(MSDS) materialu, ktord vam poskytne spolo¢nost Edwards Lifesciences.

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

« krvné dyskrazie definované ako: leukopénia, akutna anémia, trombocytopénia alebo anamnéza hemoragickej diatézy alebo koagulopatie;

« znama citlivost alebo alergia na aspirin, heparin, tiklopidin (Ticlid™) alebo klopidogrel (Plavix™) alebo citlivost na kontrastnd latku, ktord nemozno
adekvatne premedikovat;

pozitivny tehotensky test z mocu alebo séra u Zien vo fertilnom veku;

+ konkomitantny paravalvuldrny unik, ked zlyhdvajica bioprotéza nie je bezpecne pripevnena v nativnom prstenci alebo je Strukturalne porusend (napr.
fraktdra dréteného ramu).

« Ak pocas posuvania katétra dopredu cez vaskulaturu vyrazne stupne odpor, zastavte posuvanie a pred pokracovanim skontrolujte pric¢inu odporu.
Nesnazte sa silou ulahcit priechod, mohlo by to viest k zvy$enému riziku cievnych komplikacii.

«+ U pacientov s rizikom infekcie umelej chlopne a endokarditidy po zdkroku sa odporuca vhodna antibioticka profylaxia.

« Balénik na rozvinutie nenaplihajte nadmerne, méze to zabranit spravnemu spojeniu cipov chlopne, a tym ovplyvnit funkénost chlopne.

« Je treba vyhodnotit vendzne riecisko pacienta, aby sa zabranilo riziku pristupu, ktory by brénil aplikécii a rozvinutiu pomocky.

« Pacient ma byt heparinizovany pred zavedenim aplika¢ného systému, aby sa udrzala hodnota ¢asu aktivovanej koagulacie > 250 s a zabranilo sa trombdze.

« Podanie nadmernej davky kontrastnej latky moze viest k oblickovému zlyhaniu. Pred procedurou zmerajte pacientovu hladinu kreatininu. Podavanie
kontrastnej latky sa musi monitorovat.
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7.0 Mozné neziaduce udalosti

Medzi potencialne rizikd suvisiace s anestéziou, intervencnym zakrokom a zobrazovanim patri okrem iného:

« smrt,

+ mftvica/prechodna ischemicka prihoda,

- respira¢na nedostatocnost alebo respirac¢né zlyhanie,

kardiovaskularne alebo cievne poranenie, ako je perforacia alebo poskodenie (disekcia) ciev, myokardu alebo chlopriovych struktur vratane ruptury VTPK,
ktoré si mézu vyzadovat zakrok,

perikardialny vypotok/tamponada srdca,

srdcové zlyhanie,

» embolicka udalost: vzduch, kalcifikovany material, trombus, Ulomky pomaécky,
- infekcia vratane infekcie v mieste rezu, septikémie a endokarditidy,

« infarkt myokardu,

« oblickova nedostato¢nost alebo oblickové zlyhanie,

+ poranenie systému vedenia,

- arytmia,

- hibkova Zilova trombdza,

- artériovendzna (AV) fistula,

« poskodenie nervu CNS alebo periférneho nervu,

- systémova alebo periférna ischémia,

« plucny edém,

+ pneumotorax,

«+ pohrudnicovy vypotok,

« dychavi¢nost,

- atelektdza,

- dislokdcia predchadzajucej implantovanych pomocok (t. . stimulacna elektréda),
« krvacanie vyzadujuce si transfuziu,

+ anémia,

« radiacné poranenie,

- elektrolytova nerovnovaha,

- vysoky alebo nizky krvny tlak,

- alergicka reakcia na anestéziu, kontrastnu latku, antitromboticku liecbu alebo materidly pomocky,
« hematém alebo ekchymdza,

« synkopa,

- bolest,

- netolerovanie fyzickej namahy alebo slabost,

« zépal,

+ angina,

« horucka.

Medzi potencialne rizikd suvisiace s chlopriou, aplika¢nym systémom a/alebo prislusenstvom, ktoré mézu, ale nemusia vyzadovat zékrok, patria okrem iného
nasledujuce:

- zastavenie srdcovej ¢innosti,

« kardiogénny 3ok,

- obstrukcia korondrneho prietoku/porucha transvalvuldrneho prietoku,
« trombdza pomécky,

« poranenie trojcipej chlopne,

« embolizacia pomobcky,

« akutna migracia alebo nespravna poloha pomécky,

- endokarditida,

« bolest na hrudniku/nepokoj,

« hemolyza/hemolytickd anémia,

«+ nefunkénost pomocky (regurgitacia a/alebo stenéza),

. zmena tvaru aortalneho korena,

« embolia: Ulomky pomécky,

« mechanické zlyhanie aplika¢ného systému a/alebo prislusenstva.

Neziaduce udalosti, ktoré sa vyskytli v klinickej studii, najdete v casti 12.

8.0 Navod na pouzitie

8.1 Kompatibilita systému

Tabulka 3
Nazov produktu Model
Srdcova chlopna na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 (29 mm) 9600TFX29
Aplika¢ny systém Edwards Commander 9610TF29
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Nazov produktu Model
SUprava zavadzaca Edwards eSheath+!"! 916ESP
alebo alebo
Suprava zavadzaca Edwards eSheath!!] 9610ES16
Tvarovacie zariadenie Edwards 9600CR
Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterral?! 29AP4045
Plniaca pomocka 96406

Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp, tvarovacia zardzka a vkladacia pomocka dodavané spolo¢nostou Edwards Lifesciences

(" Puzdro dodavané spolo¢nostou Edwards Lifesciences alebo jeho ekvivalent
[217ahfha adaptivny prestent Alterra, ktory je plne vlozeny v aplika¢nom systéme Alterra

Doplnkové vybavenie:

Iné kompatibilné puzdro:

Velkost chlopne: 29 mm, ohybné puzdro zavadzaca GORE DrySeal (26 Fr, 65 cm)

Katéter s balénikovym hrotom

Baloniky na urcenie velkosti

Striekacka s objemom 20 cm? alebo vacsim (x2)

Striekacka s objemom 50 cm? alebo vic¢sim

Vysokotlakovy 3-cestny uzatvaraci ventil

Standardné laboratérne vybavenie na katetrizaciu srdca a prislusny spotrebny materiél, ako aj pristup k $tandardnému vybaveniu operaénej saly uréenému
na operacie srdcovych chlopni a k prislusnému spotrebnému materidlu

Skiaskopia (dvojrovinové, fixné, mobilné alebo semimobilné skiaskopické systémy vhodné na pouzitie pri perkutannych koronarnych interven¢nych
zakrokoch)

Pevny vodiaci drét s vymennou dizkou s priemerom 0,89 mm (0,035 pal.)

Sterilné oplachovacie nadoby, fyziologicky roztok, heparinizovany fyziologicky roztok, zriedend 15 % rontgenkontrastna latka

Sterilny stolik na pripravu chlopne a prislusenstva

8.2 Postup pre systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra

Pripravu a implantaciu pomocky pred pripravou a rozvinutim srdcovej chlopne na transkatétrovi implantaciu najdete v navode na pouzitie systému
adaptivneho prestentu Edwards Alterra.

Pred implantéciou chlopne zhodnotte stabilitu prestentu Alterra vyhodnotenim zachytenia vrcholov v okolitom tkanive, apozicie steny a/alebo pohybu
prestentu v rdmci anatomickych Struktur. V drieku prestentu sa nachddzaju tri rontgenkontrastné znacky, ktoré pocas skiaskopie pomahaju pri jeho
zavadzani. Ak nie je zaznamenana primerana stabilita, zvazZte prechod do $tadia rozvinutia chlopne po poskytnuti dostatoc¢ného ¢asu na endotelizaciu
prestentu.

UPOZORNENIE: Nespravna identifikacia nestability implantatu moze viest k migracii/embolizacii implantatu pri nasledovani intervenénych

pomocok cez prestent.

8.3 Manipulacia s chlopriou a jej priprava

Pocas pripravy a implantacie pomocky dodrziavajte sterilny postup.

8.3.1 Postup oplachnutia chlopne

Pred otvorenim nadoby s chlopriou pozorne skontrolujte, ¢i nevykazuje znamky poskodenia (napr. prasknuta nadoba alebo viecko, presakovanie alebo

porusené ¢i chybajuce zapecatenia).

UPOZORNENIE: Chlopne z nadob, ktoré st poskodené, presakuju, neobsahuju adekvatne mnozstvo sterilizacného roztoku alebo maju chybajuce

zapecatenia, sa nesmu pouzit na implantaciu.

1. Pripravte si dve (2) sterilné nadoby s minimalne 500 ml sterilného fyziologického roztoku na dokladné oplachnutie chlopne od steriliza¢ného roztoku
glutaraldehydu.

2. Opatrne vyberte zostavu chlopne/drziaka z nddoby, pricom dévajte pozor, aby ste sa nedotkli tkaniva. Skontrolujte, ¢i sa sériové identifikacné ¢islo
chlopne zhoduje s ¢islom uvedenym na viecku nadoby a zapiste ho do zaznamov pacienta. Skontrolujte chlopriu, ¢i nie je poskodeny jej rdm alebo
tkanivo.

3. Chlopnu oplachnite tymto spésobom: umiestnite ju do prvej nadoby so sterilnym fyziologickym roztokom. Dbajte na to, aby boli chlopna a drziak tplne
ponorené do fyziologického roztoku. Jemne pohybujte nddobou s ponorenou chlopnou a drziakom krdzivym pohybom striedavo na obe strany aspon
1 minutu. Preneste chlopnu a drziak do druhej oplachovacej nadoby s fyziologickym roztokom a opatrne preplachujte krizivym pohybom aspon jednu
dalsiu minutu. Dbajte na to, aby ste nepoutzili oplachovaci roztok z prvej nadoby. Chlopnu ponechajte v poslednom oplachovacom roztoku, kym ju
nebudete potrebovat, aby tkanivo nevyschlo.

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

8.3.2 Priprava systému
Pokyny na pripravu pomdcky ndjdete v ndvode na pouzitie puzdra Edwards, ohybného puzdra zavddza¢a GORE DrySeal a tvarovacieho zariadenia Edwards.

1. Vizualne skontrolujte vSetky sucasti, ¢i nie su poskodené. Overte, ¢i je aplikacny systém Edwards Commander Uplne vyrovnany a ¢i je balonikovy katéter
Uplne posunuty dopredu do ohybného katétra.

VYSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu drieku balénika, uistite sa, ¢i sa proximalny koniec drieku balénika neohyba.
2. Preplachnite ohybny katéter.
Opatrne odpojte kryt na distalnej strane balénika z aplika¢ného systému.
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4. Vyberte mandrén z distalneho konca limenu na vodiaci drot a odlozte ho nabok. Preplachnite limen na vodiaci drét heparinizovanym fyziologickym
roztokom a vlozte mandrén naspat do distalneho konca limenu na vodiaci drét.

UPOZORNENIE: Ak nevlozite mandrén naspat do limenu na vodiaci drot, hrozi riziko poskodenia limenu pocas procesu tvarovania srdcovej
chlopne na transkatétrova implantaciu.

Umiestnite aplika¢ny systém do predvolenej polohy a presvedcte sa, Zze hrot ohybného katétra je zakryty krytom baldnika na proximalnej strane.

Ak pouzivate puzdro dodavané spolo¢nostou Edwards, odskrutkujte uzaver vkladacej pomédcky od vkladacej pomécky a preplachnite uzéver vkladacej
pomocky. Umiestnite uzéver vkladacej pomocky cez kryt baldnika na proximalnej strane a na ohybny katéter vnutornou stranou uzaveru orientovanou
k distdlnemu hrotu.

Ak pouzivate ohybné puzdro zavadzaca GORE DrySeal, pokracujte krokom 7.
7. Uplne posunte dopredu balénikovy katéter do ohybného katétra.
Odlepte kryt balénika na proximalnej strane nad modrou ¢astou drieku baldnika.

8. K portu na plnenie balénika pripojte 3-cestny uzatvaraci ventil. Naplite striekacku s objemom 50 cm? alebo va¢$im 15 - 20 ml zriedenej kontrastnej latky
a pripojte ju k 3-cestnému uzatvaraciemu ventilu.

9. Naplnte plniacu pomocku dodavanu spolo¢nostou Edwards Lifesciences objemom zriedenej kontrastnej latky, ktory je vacsi ako indikovany objem
plnenia. Zaistite a pripojte k 3-cestnému uzatvaraciemu ventilu.

10. Zatvorte 3-cestny uzatvaraci ventil v smere k plniacej pomocke dodéavanej spolo¢nostou Edwards Lifesciences a odvzdusnite systém pomocou
striekacky s objemom 50 cm? alebo vi¢sim. Pomaly uvolhite piest tak, aby v systéme zostal nulovy tlak.

VYSTRAHA: Aby ste sa vyhli pripadnym tazkostiam so zarovnavanim chlopne pocas zakroku, uistite sa, ze sa v baléniku nenachadza ziadna
zostatkova tekutina.

11.  Uzavrite uzatvaraci ventil v smere k aplikacnému systému. Otacanim regulatora plniacej pomocky dodavanej spolo¢nostou Edwards Lifesciences
premiestnite kontrastnu latku do striekacky a ziskajte prislusny objem potrebny na rozvinutie chlopne podla parametrov naplnenia.

12.  Uzavrite uzatvéraci ventil v smere k striekacke s objemom 50 cm? alebo va¢sim. Odpojte striekacku. Uistite sa, Ze pIniaci objem je spravny a zaistite
plniacu pomocku dodévanu spolo¢nostou Edwards Lifesciences.

UPOZORNENIE: PIniacu pomdcku dodant spolo¢nostou Edwards Lifesciences nechajte v zaistenej polohe az do rozvinutia chlopne.
8.3.3 Upevnenie a tvarovanie chlopne na aplikacnom systéme
8.3.3.1 Zakrok s puzdrom dodavanym spolo¢nostou Edwards

1. Pripravte si dve (2) dodatocné sterilné nadoby s minimalnym objemom 100 ml sterilného fyziologického roztoku na dokladné oplachnutie prislusenstva
na tvarovanie Qualcrimp.

2. Prisluenstvo na tvarovanie Qualcrimp Uplne ponorte v prvej nadobe a jemne stlacte, aby dokladne nasalo fyziologicky roztok. Prislusenstvom na
tvarovanie Qualcrimp pohybujte pomalym krazivym pohybom minimélne 1 minutu. Postup zopakujte v druhej nddobe.

Odstrante chlopnu z drziaka a odstrante Stitok s vnitornym priemerom.
Pripojte 2-dielnu tvarovaciu zarazku k zékladni tvarovacieho zariadenia a zacvaknite ju na miesto.

S tvarovacim zariadenim v otvorenej polohe opatrne umiestnite chlopriu do otvoru tvarovacieho zariadenia. Postupne vytvarujte chlopru, az kym
nezapadne do prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp.

Nasadte prisluSenstvo na tvarovanie Qualcrimp na chlopriu a uistite sa, Ze chlopna je rovnobeznd s okrajom prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp.

Chlopnu a prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp umiestnite do otvoru tvarovacieho zariadenia. Vlozte aplikacny systém koaxialne s chlopriou do casti
na tvarovanie chlopne (2 - 3 mm distalne od drieku baldnika) s orientaciou chlopne v aplika¢nom systéme s vtokovou ¢astou (koniec vonkajsej obruby)
chlopne v smere k proximalnemu koncu aplika¢ného systému.

Poznamka: Overte spravnu orientdciu chlopne s vtokom (vonkajsia tesniaca obruba) orientovanym smerom k rukoviti.
Chlopriu tvarujte, pokial sa nedosiahne brzdiaci diel prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp umiestneny na 2-dielnej tvarovacej zarazke.

Opatrne odstrante prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp z chlopne. Odoberte brzdiaci diel Qualcrimp z koncového dielu, pricom nechajte koncovy diel
na svojom mieste.

10. Uplne tvarujte chlopriu dovtedy, kym nedosiahne koncovy diel, 5 sekdnd.

Poznamka: Overte, ¢i ¢ast na tvarovanie chlopne zostava v koaxialnej polohe v ramci chlopne.
11.  Zopakujte Uplné tvarovanie chlopne este dvakrat (vzdy 5 sekund), teda spolu tri Gplné tvarovania.
12. Potiahnite driek balénika a zaistite ho v predvolenej polohe.

13.  Oplachnite vkladaciu pomécku heparinizovanym fyziologickym roztokom. Ihned za¢nite posuvat chlopriu dopredu do vkladacej pomocky a zasuvajte ju
dovtedy, kym nebude vidiet zizeny hrot aplika¢ného systému.

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k moznému poskodeniu cipov, chlopiia nema zostat v puzdre viac ako 15 minut.

14. Pripevnite uzaver vkladacej pomdcky ku vkladacej pomdcke, znova prepléchnite aplika¢ny systém cez preplachovaci port a uzavrite uzatvaraci ventil
smerom k aplika¢nému systému.

Vyberte mandrén a preplachnite limen na vodiaci drot aplikacného systému.
UPOZORNENIE: Chlopiiu udrziavajte hydratovanu, kym nie je pripravena na implantaciu.
VYSTRAHA: Pred implantaciou chlopne musi lekar overit spravnost jej orientacie.

8.3.3.2 Zakrok s ohybnym puzdrom zavadza¢a GORE DrySeal

1. Pripravte si dve (2) dodatocné sterilné nadoby s minimalnym objemom 100 ml sterilného fyziologického roztoku na dékladné oplachnutie prislusenstva
na tvarovanie Qualcrimp.

2. Prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp Uplne ponorte v prvej nadobe a jemne stlacte, aby dokladne nasalo fyziologicky roztok. Prislusenstvom na
tvarovanie Qualcrimp pohybujte pomalym krdzivym pohybom minimélne 1 minutu. Postup zopakujte v druhej nddobe.

Odstrante chlopriu z drziaka a odstrante Stitok s vnutornym priemerom.
Pripojte 2-dielnu tvarovaciu zarazku k zdkladni tvarovacieho zariadenia a zacvaknite ju na miesto.

S tvarovacim zariadenim v otvorenej polohe opatrne umiestnite chlopriu do otvoru tvarovacieho zariadenia. Postupne vytvarujte chlopriu, az kym
nezapadne do prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp.

6. Nasadte prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp na chlopnu a uistite sa, Ze chlopia je rovnobezna s okrajom prislusenstva na tvarovanie Qualcrimp.
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7. Chlopriu a prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp umiestnite do otvoru tvarovacieho zariadenia. Vlozte aplikacny systém koaxialne s chlopriou do ¢asti
na tvarovanie chlopne (2 - 3 mm distalne od drieku baldnika) s orientaciou chlopne v aplikacnom systéme s vtokovou castou (koniec vonkajsej obruby)
chlopne v smere k proximalnemu koncu aplika¢ného systému.

Poznamka: Overte spravnu orientaciu chlopne s vtokom (vonkajsia tesniaca obruba) orientovanym smerom k rukoviti.
Chlopnu tvarujte, pokial sa nedosiahne brzdiaci diel prisluSenstva na tvarovanie Qualcrimp umiestneny na 2-dielnej tvarovacej zarazke.

Opatrne odstrante prislusenstvo na tvarovanie Qualcrimp z chlopne. Odoberte brzdiaci diel Qualcrimp z koncového dielu, pricom nechajte koncovy diel
na svojom mieste.

10. Uplne tvarujte chlopriu dovtedy, kym nedosiahne koncovy diel, 5 sekdnd.
Poznamka: Overte, ¢i ¢ast na tvarovanie chlopne zostava v koaxialnej polohe v ramci chlopne.
11.  Zopakujte Uplné tvarovanie chlopne este dvakrat (vzdy 5 sekund), teda spolu tri Gplné tvarovania.
12. Potiahnite driek balénika a zaistite ho v predvolenej polohe.
13.  Oplachnite katéter heparinizovanym fyziologickym roztokom.
UPOZORNENIE: Aby nedoslo k moznému poskodeniu cipov, chlopiia nema zostat plne tvarovana viac ako 15 minut.
14. Uzavrite uzatvéraci ventil v smere k aplikacnému systému.
UPOZORNENIE: Chlopiiu udrziavajte hydratovant, kym nie je pripravena na implantaciu.
VYSTRAHA: Pred implantaciou chlopne musi lekar overit spravnost jej orientacie.

15.  Zacnite zarovnavat chlopriu tak, ze deaktivujete zamok baldnika a tahate balonikovy katéter rovno dozadu, pokym nebude vidiet ¢ast vystraznej znacky.
Po zobrazeni vystraznej znacky uz netahajte dalej.

VYSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu drieku balénika, uistite sa, ¢i sa proximalny koniec drieku balénika neohyba.
16. Otvorte uzatvaraci ventil a preplachnite ohybny katéter heparinizovanym fyziologickym roztokom. Zatvorte uzatvaraci ventil.
17.  Aktivujte zdmok balénika.
18. Pod skiaskopickou kontrolou pouzite na umiestnenie chlopne medzi zna¢kami na zarovnanie chlopne kolieskovy reguldtor na jemné nastavenie.
UPOZORNENIE: Neotacajte kolieskovy regulator na jemné nastavenie, ak ste neaktivovali zamok balénika.
VYSTRAHA: Neumiestiujte chlopiiu za distalnu zna¢ku na zarovnanie chlopne. Branilo by to spravnemu rozvinutiu chlopne.
19. Vyberte mandrén a preplachnite lumen na vodiaci drot aplika¢ného systému.
8.4 Aplikacia chlopne
Zavedenie chlopne treba vykonavat v lokélnej a/alebo celkovej anestézii spolu s monitorovanim hemodynamickych parametrov v katetriza¢nom laboratériu/
hybridnej operacne;j séle s vybavenim na skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

UPOZORNENIE: Podanie nadmernej davky kontrastnej latky moze viest k oblickovému zlyhaniu. Pred procediirou zmerajte pacientovu hladinu
kreatininu. Podavanie kontrastnej latky sa musi monitorovat.

8.4.1 Zakrok s puzdrom Edwards

1. Podla potreby vytvorte pristup Standardnymi katetriza¢nymi technikami, pripravte a vlozte puzdro podla jeho navodu na poutzitie.

2. Ak nie je pritomny vodiaci drét, vlozte ho do vaskulatdry. Standardnym postupom posuvajte vodiaci drét dopredu do uréenej oblasti zavedenia.

3. Zostavu vkladacej pomocky zasuvajte do puzdra dovtedy, kym sa vkladacia pomdcka nezastavi.
4

Posunte dopredu aplika¢ny systém s logom Edwards v spravnej orientdcii (aplika¢ny systém sa ohyba v opacnom smere ako preplachovaci port) cez
puzdro, kym chlopna puzdro neopusti. Vkladaciu pomoécku zatiahnite dozadu do proximalneho konca aplika¢ného systému.

Poznamka: Aplika¢ny systém sa pripaja v opaénom smere ako preplachovaci port.

UPOZORNENIE: Aby sa minimalizovalo riziko poskodenia iliakalnych ciev, chlopiia sa nesmie postivat dopredu cez puzdro v pripade, ak hrot
puzdra nie je za bifurkaciou dolnej dutej zily (IVC).

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k moznému poskodeniu cipov, chlopiia nema zostat v puzdre viac ako 5 minut.
5. Vdutej zile za¢nite zarovnavat chlopnu tak, ze deaktivujete zamok baldnika a budete tahat balonikovy katéter rovno dozadu, pokym nebude vidiet cast
vystraznej znacky. Po zobrazeni vystraznej znacky uz netahajte dalej.
VYSTRAHA: Aby sa zabranilo moznému poskodeniu drieku balénika, uistite sa, ¢i sa proximalny koniec drieku balénika neohyba.
Aktivujte zdmok baldnika.
Na umiestnenie chlopne medzi znackami na zarovnanie chlopne pouzite kolieskovy reguldtor na jemné nastavenie.
UPOZORNENIE: Neotacajte kolieskovy regulator na jemné nastavenie, ak ste neaktivovali zamok balénika.
VYSTRAHA: Neumiestiiujte chlopiiu za distalnu zna¢ku na zarovnanie chlopne. Branilo by to spravnemu rozvinutiu chlopne.
UPOZORNENIE: Pocas zarovnania chlopne zachovavajte polohu vodiaceho drétu.

VYSTRAHA: Ak sa zarovnanie chlopne nevykona v rovnej asti, mézu nastat pocas tohto kroku tazkosti, ktoré mézu viest k poskodeniu
aplikacného systému a neschopnosti naplnit balonik. Pri posudzovani zakrivenia anatomie moze poméct pouzitie alternativnych
skiaskopickych zobrazeni. Ak sa pocas zarovnavania chlopne vyskytne nadmerné napétie, bude nutné zmenit polohu aplika¢ného systému
do inej rovnej casti dutej zily a uvolnit stlacenie (alebo napitie) v systéme.

6. Posuvajte dopredu katéter a v pripade potreby pouzite krizok na ovladanie ohybu a prejdite cez oblast zavedenia.

Poznamka: Overte orientaciu loga Edwards, aby sa zabezpecilo spravne ohnutie. Aplika¢ny systém sa pripaja v opa¢nom smere ako
preplachovaci port.

UPOZORNENIE: Pri posuvani pomdcok/aplikaénych systémov dopredu do implantovaného adaptivneho prestentu Alterra sa vyhnite
zachyteniu vtokovych Spiciek.

7.V pripade potreby mozno pracovnu dlzku zvicsit odstranenim vkladacej pomocky odskrutkovanim jej uzaveru a vytiahnutim hadicky vkladacej pomacky
z aplika¢ného systému.

8. Deaktivujte zdmok baldnika a zatiahnite dozadu hrot ohybného katétra do stredu trojitej znacky. Aktivujte zamok baldnika.
9. Overte spravnost umiestnenia chlopne vzhladom na oblast zavedenia.

10. Podla potreby pouzite krizok na ovladanie ohybu na tpravu koaxialnej orientacie chlopne a kolieskovy regulator na jemné nastavenie na tUpravu
polohy chlopne.
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11.  Pred rozvinutim overte, ¢i sa chlopna spravne nachddza medzi znackami na zarovnanie chlopne a ¢i je hrot ohybného katétra uzamknuty nad trojitou
znackou.

12.  Overte kone¢nu polohu a za¢nite s rozvinutim chlopne:

« Odomknite plniacu pomécku dodavanu spolo¢nostou Edwards Lifesciences.
+ Pomocou pomalého regulovaného plnenia rozvinte chlopriu naplnenim balénika pouzitim celého objemu v plniacej pomocke, pockajte 3 sekundy
a overte, ¢i je valec plniacej pomodcky prazdny a balénik je uplne naplneny.
+ Vyprazdnite baldnik.
8.4.2 Zakrok s ohybnym puzdrom zavadzaca GORE DrySeal
1. Podla potreby vytvorte pristup Standardnymi katetrizacnymi technikami, pripravte a vlozte puzdro podla jeho navodu na pouzitie.
Ak nie je pritomny vodiaci drét, viozte ho do vaskulatury. Standardnym postupom postvajte vodiaci drét dopredu do uréenej oblasti zavedenia.

Aplikacny systém vlozte do puzdra.
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Posunte dopredu aplikac¢ny systém s logom Edwards v spravnej orientdcii (aplikac¢ny systém sa ohyba v opacnom smere ako preplachovaci port) cez
puzdro.

Poznamka: Aplikacny systém sa pripaja v opaénom smere ako preplachovaci port.

UPOZORNENIE: Aby sa minimalizovalo riziko poskodenia iliakalnych ciev, chlopiia sa nesmie postvat dopredu cez puzdro v pripade, ak hrot
puzdra nie je za bifurkaciou dolnej dutej zily (IVC).

UPOZORNENIE: Aby nedoslo k moznému poskodeniu cipov, chlopiia nema zostat v puzdre viac ako 5 minat.
5. Posurite dopredu katéter do oblasti zavedenia.

UPOZORNENIE: Pri postivani pomdcok/aplikacnych systémov dopredu do implantovaného adaptivneho prestentu Alterra sa vyhnite
zachyteniu vtokovych Spiciek.

Odkryte chlopriu zatiahnutim hrotu ohybného puzdra zavadza¢a GORE DrySeal dozadu za trojitd znacku.
Deaktivujte zdmok baldnika a zatiahnite dozadu hrot ohybného katétra do stredu trojitej znacky. Aktivujte zdmok baldnika.
Overte spravnost umiestnenia chlopne vzhladom na oblast zavedenia.
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Podla potreby pouzite krizok na ovladanie ohybu na Upravu koaxidlnej orientacie chlopne a kolieskovy regulator na jemné nastavenie na Upravu polohy
chlopne.

10. Pred rozvinutim overte, ¢i sa chlopna spravne nachddza medzi znackami na zarovnanie chlopne a ¢i je hrot ohybného katétra uzamknuty nad trojitou
znackou.

11.  Zacnite s rozvinutim chlopne:

« Odomknite plniacu pomdcku dodavanu spolo¢nostou Edwards Lifesciences.
» Pomocou pomalého regulovaného pinenia rozvinte chlopriu naplnenim balénika pouzitim celého objemu v plniacej pomocke, pockajte 3 sekundy
a overte, ¢i je valec plniacej pomacky prazdny a balénik je uplne naplneny.
+ Vyprézdnite baldnik.
8.5 Odstranenie systému
1. Po uplnom vyprazdneni balénika vyrovnajte aplikacny systém. Overte, ¢i je hrot ohybného katétra zaisteny nad trojitou znackou.
Ak pouzivate puzdro dodavané spolo¢nostou Edwards, odstrarte aplikacny systém z puzdra.

Ak pouzivate ohybné puzdro zavddzaca GORE DrySeal, zatiahnite dozadu puzdro a aplika¢ny systém do dutej Zily a potom odstrante aplika¢ny systém
z puzdra.

UPOZORNENIE: Ak aplika¢ny systém nie je pred odstranenim vyrovnany, mohlo by déjst k poraneniu pacienta.

2. Vsetky pomocky odstrante, ked'sa dosiahnu prislusné hodnoty ¢asu aktivovanej koaguldcie.
Pokyny na odstranenie pomécky najdete v navode na pouzitie puzdra Edwards alebo ohybného puzdra zavadza¢a GORE DrySeal.
Poznamka: Podla standardnej starostlivosti moze byt nutné vlozit puzdro alebo inii pomdcku.

3. Uzavrite miesto pristupu.

9.0 Sposob dodania

STERILNE: Chlopria sa dodava sterilizovana glutaraldehydovym roztokom. Aplika¢ny systém, puzdro a tvarovacie zariadenia sa dodavaju sterilizované
plynnym etylénoxidom. Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra sa doddva zabaleny vo vrecku a sterilizovany e-li¢om.

THV sa dodava nepyrogénna, zabalena v plastovej nadobe obsahujlcej pufrovany glutaraldehyd a zapecatena plombou, na ktorej je vidiet kazdy pokus o jej
odstranenie. Kazda nadoba sa odosiela v prepravnom obale s indikatorom teploty na detekciu vystavenia THV pésobeniu extrémnej teploty. Prepravny obal
sa pred odoslanim zabali do polystyrénu.

9.1 Skladovanie

Srdcova chlopna na transkatétrovd implantaciu sa musi skladovat pri teplote 10 °C az 25 °C (50 °F az 77 °F). Kazda nadoba sa dodéava v ochrannom kryte
s indikatorom teploty na detekciu vystavenia THV posobeniu extrémnej teploty. Aplika¢ny systém a prisludenstvo skladujte na chladnom a suchom mieste.
Prestent a aplikacny systém skladujte na chladnom a suchom mieste.

10.0 Bezpecnost v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Neklinické testovanie preukazalo, ze adaptivny prestent Edwards Alterra, samostatne alebo s rozvinutou srdcovou chloprou na transkatétrovd implantaciu
SAPIEN 3, je podmienene bezpecny v prostredi MR. Pacienta mozno bezpecne skenovat ihned po vlozeni tohto implantatu, ak bude systém magnetickej
rezonancie (MR) spliat nasledujuce podmienky:

- statické magnetické polia s intenzitou 1,5 tesla a 3,0 tesla,
« priestorovy gradient magnetického pola 3000 Gauss/cm (30 T/m) alebo mensi,
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« maximalna Specifickd miera absorpcie (SAR) spriemerovana na celé telo vykazovana pre systém magnetickej rezonancie (MR) s hodnotou 2,0 W/kg
(normalny prevadzkovy rezim), skenovanie na sekvenciu,

- gradientovy systém je v normalnom prevadzkovom rezime.

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa o¢akéava, ze na adaptivnom prestente Edwards Alterra, samostatnom alebo s rozvinutou srdcovou
chlopriou na transkatetralnu implantéciu SAPIEN 3, déjde k maximalnemu ndrastu teploty o 4,0 °C alebo menej po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani zasahuje obrazovy artefakt spésobeny pomoéckou 15 mm v pripade gradientovych echokardiografov pri skenovani systémom
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) s indukciou 3,0 T. Pri snimkach zo spinového a gradientového echokardiografu artefakt prekryva limen
pomocky.

Aplika¢ny systém sa nehodnotil z hladiska kompatibility s prostredim magnetickej rezonancie (MR) a nepovazuje sa za bezpecny v prostredi MR.

11.0 Kvalitativne a kvantitativne informacie tykajuce sa systému adaptivneho prestentu Alterra a srdcovej chlopne
na transkatétrovu implantaciu SAPIEN 3

Systém adaptivneho prestentu Alterra a srdcova chlopna na transkatétrovu implantaciu SAPIEN 3 obsahuju nasledujuce latky definované ako CMR 1B
v koncentracii nad 0,1 hmotnostnych %:

kobalt, CAS ¢. 7440-48-4, ES ¢. 231-158-0

Podla stcasnych vedeckych dokazov zdravotnicke pomocky vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu nesp6sobuju
zvysenie rizika rakoviny ani nemaju neziaduce ucinky na reprodukciu.

V nasledujucej tabulke st uvedené kvalitativne a kvantitativne informacie o materidloch a latkach pre adaptivny prestent Alterra:

Tabulka 4

Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely

(mg)
Nikel 7440-02-0 430 -450
Titan 7440-32-6 337-359
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 146
Polyetylén 9002-88-4 27,5
Tantal 7440-25-7 9,68 - 9,70
Oxid titanicity 13463-67-7 0,319-0,613
Zelezo 7439-89-6 0-0,396
Kobalt 7440-48-4 0-0,395
Kyslik 7782-44-7 0-0,317
Uhlik 7440-44-0 0-0,317
Nidb 3/1/7440 0-0,207
Oxid antimonity 1309-64-4 0,176
Chrém 7440-47-3 0-0,0789
Med' 7440-50-8 0-0,0789
Dusik 7727-37-9 0-0,0404
Vodik 1333-74-0 0-0,0396
Volfram 7440-33-7 0-0,00485
Molybdén 7439-98-7 0-0,00194
Erukamid 112-84-5 0,00149 -0,00152
Kremik 7440-21-3 0-0,000485
Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,000160

V nasledujucej tabulke su uvedené kvalitativne a kvantitativne informdcie o materidloch a latkach, ktoré sa tykaju srdcovej chlopne na transkatetralnu
implantaciu SAPIEN 3:

Tabulka 5
Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely
(mg)
Kobalt 7440-48-4 131-427
Nikel 7440-02-0 148 - 405
Chrom 7440-47-3 85,2-230
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 102-170
Kolagény, bovinné, polyméry s glutaraldehydom 2370819-60-4 58,3 -141
Molybdén 7439-98-7 40,3-115
Polytetrafludretylén 9002-84-0 17,5-25,5
Polyetylén 9002-88-4 14,2-19,7
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Latka CAS Hmotnostny rozsah pre dané modely
(mg)

Zelezo 7439-89-6 0-109

Titan 7440-32-6 0-10,9

Mangén 7439-96-5 0-1,64

Kremik 7440-21-3 0-1,64

Oxid titanicity 13463-67-7 0,219-0,752

Polybutilat 24936-97-8 0,273-0,383

Uhlik 7440-44-0 0-0,274

Oxid antimonity 1309-64-4 0,112-0,190

Bér 7440-42-8 0-0,164

Fosfor 7723-14-0 0-0,164

Sira 7704-34-9 0-0,109

D&C Green No. 6 128-80-3 0,0394 - 0,0578

Oxid kremicity 7631-86-9 0,00422 - 0,00592

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

Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,000286 - 0,000430

12.0 Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

SSCP bolo upravené v sulade s hodnotenim klinickej evaluacie notifikovanou osobou, na zaklade ktorého sa ziskala certifikacia CE. SSCP obsahuje prislusné
zhrnutie rovnakych informdcii.

Notifikovana osoba berie na vedomie a suhlasi s pomerom prinosu a rizika pre kratkodobu a dlhodobu bezpec¢nost a ucinnost platforiem Alterra a SAPIEN 3.

Bol stanoveny sulad platforiem Alterra a SAPIEN 3 s vykonnostnymi poziadavkami (GSPR) na bezpec¢nost (MDR GSPR1), vykon (MDR GSPR1), prijatelnost
vedlajsich uc¢inkov (MDR GSPR8), pouzitelnost (MDR GSPR5), Zivotnost pomdcky (MDR GSPR6) a prijatelny profil pomeru prinosu a rizika (MDR GSPR8) pre
oznacené indikacie.

Informacie o SSCP pre tuto zdravotnicku pomocku najdete na stranke https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Eurépskej databazy zdravotnickych pomécok/Eudamed najdete SSCP pre tuto zdravotnicku pomocku na stranke
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

13.0 Zakladna jedinecna identifikacia pomocky - identifikator pomadcky (UDI-DI)

Tabulka 6

Nazov produktu Model Zakladny identifikator UDI-DI
Srdcova chlopna na transkatétrovu implantéaciu 9600TFX29 0690103D003SAP0O00OVP
Edwards SAPIEN 3 (29 mm)

0690103D00
Aplika¢ny systém Edwards SAPIEN 3 Commander 9610TF29

3COMO000TC
Suprava zavadzaca Edwards eSheath+ 916ESP
alebo alebo 0690103D003S3E00ONT
Suprava zavadzaca Edwards eSheath 9610ES16
Tvarovacie zariadenie Edwards 9600CR 0690103D003CRIO00TH
Systém adaptivneho prestentu Edwards Alterra 29AP4045 0690103D003AAPO0OND
Plniaca pomocka 96406 0690103D003INDO00TG

14.0 Ocakavana zivotnost pomocky

Systém pulmonalnej chlopne na transkatétrovu implantaciu Edwards SAPIEN 3 s adaptivnym prestentom Alterra bol podrobeny prisnemu predklinickému
testovaniu trvacnosti podla poziadaviek na testovanie a testovaniu v klinickych studiach a studidch po uvedeni na trh. Chlopra s prestentom boli Uspesne
testované na 5 rokov simulovaného opotrebovania. Okrem toho klinické udaje pocas kontrolného sledovania do 2 rokovpreukazuju trvacnost. Skuto¢na
Zivotnost sa nadalej skima a u jednotlivych pacientov sa lii.

15.0 Informacie o pacientovi

Kazdému pracovisku sa poskytuju vzdelavacie brozury pre pacienta, ktoré sa maju odovzdat pacientovi, aby ho informovali o rizikdch a prinosoch postupu a
alternativach v dostato¢nom casovom predstihu pred zakrokom, aby si ich precital a prediskutoval so svojim lekdrom. Képiu tejto brozury tiez mozete ziskat
od spolo¢nosti Edwards Lifesciences zavolanim na cislo 1.800.822.9837. Ku kazdému prestentu a THV sa dodava karta implantatu pacienta. Po implantacii
vyplrte vietky pozadované informacie a kartu implantatu odovzdajte pacientovi. Sériové ¢islo sa nachadza na obale. Tato karta implantatu umoznuje
pacientom pri vyhladani starostlivosti informovat poskytovatelov zdravotnej starostlivosti o tom, aky typ implantatu maju.
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16.0 Likvidacia explantovanej chlopne, prestentu a pomocok

Explantovanu chlopriu je nutné umiestnit do vhodného histologického fixacného roztoku, ako je napriklad 10 % formalin alebo 2 % glutaraldehyd, a vratit
ich spolo¢nosti. Explantovany prestent sa musi umiestnit do vhodnej nadoby a vrétit spolocnosti. Za tychto okolnosti ho netreba uchovévat v chlade.
Explantacnu supravu si mozete vyziadat od spoloc¢nosti Edwards Lifesciences.

S pouzitymi pomodckami zaobchadzajte a likvidujte ich rovnakym spésobom ako nemocni¢ny odpad a biologicky nebezpecné materialy. S likvidaciou tychto
pomdcok nie su spojené Ziadne zvlastne rizika.

17.0 Klinické studie
Klinické prinosy najdete v SSCP.
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[T3] st instructions for |z instrukcjg uzycia | ndvod na pouzitie
+18885704016 use on the na stronie na webovej
website internetowej stranke
D if . - -
o not use | Nie stosowad, jesli| Nepouzivajte, ak
package is L .
opakowanie jest je obal
damaged and . .
consult uszkodzone, oraz poskodeny,
. - zapoznac sie z a preditajte si
instructions for | . E . o
use instrukcjg uzycia | nadvod na pouzitie
@ Exterior diameter srednica Vonkajsi priemer
zewnetrzna
@ Inner diameter srednica Vnutorny priemer
wewnetrzna
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Store in a cool,

Przechowywa¢ w
chtodnym i

Skladujte na
chladnom

dry place suchym miejscu | a suchom mieste
‘« 4‘ ¢
N Chroni¢ przed Uchovavajte v
Keep dry ; )
wilgocia suchu
U Chronic przed Chraiite pred
=8 Keep away from dziataniem .
/| . S slne¢nym
P sunlight promieni Siarenim
s stonecznych
Unikalny o
Unique Device identyfikator .Jedm‘eclny
o identifikator
Identifier wyrobu sariadenia
medycznego
- Granica Obmedzenie
Temperature limit
temperatury teploty
STERILE Sterile Jatowy Sterilny

STERILE

Sterilized using
ethylene oxide

Wysterylizowano
przy uzyciu
tlenku etylenu

Sterilizované
pomocou
etylénoxidu

STERILE

Sterilized using
irradiation

Wysterylizowano
przez
napromienienie

Sterilizované
pomocou
ozarovania

@

Do not resterilize

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane
nesterilizujte
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Zgodnos¢ Kompatibilita
eSheath cosqSh;?tt)nit z koszulka s puzdrom
P Y eSheath eSheath
Zgodnos¢ Kompatibilita
eSheath™ cor?wShaet?lznit z koszulka s puzdrom
P y eSheath eSheath
Single sterile POJedync;y Systém jednej
- system bariery PRI
barrier system ) sterilnej bariéry
sterylnej
Pojedynczy
Single sterile system bariery Systém jednej
barrier system sterylnej sterilnej bariéry

with protective
packaging inside

z ochronnym
opakowaniem

s ochrannym
obalom vnutri

wewnetrznym
QTY Quantity llos¢ Mnozstvo
Data
Use-by date przydatnosci do | Datum spotreby
uzycia

s

N Serial Number Numer seryjny Sériové cislo
“ Manufacturer Producent Vyrobca
Date of " . .
M manufacture Data produkgji Datum vyroby
. Autorizovany
Authorized Autoryzowany .
representative in | przedstawiciel we ZaSt.l.J plca
@ the European Wspdlnocie e/ul:gajlsrllaeﬂ;
Community/ Europejskiej/Unii P

European Union

Europejskiej

spolocenstva/
Eurépskej unie

GW( Guidewire Zgodnos¢ Kompatibilita s
compatibility prowadnika vodiacim drotom
N P Nominal Pressure Clsmeme Menovity tlak
nominalne
RBP Rated burst Ci¢nienie RBP Menovity t]ak
pressure prasknutia
z Recommended | Zalecana dtugos¢ 'VOdporu.cana
. uidewire length rowadnika dizka vodiaceho
9 9 p drétu
Minimum sheath Minimalny Minimalna
Sheath ) 5 . ,
size rozmiar koszulki velkost puzdra
Catheter shaft Rozmiar trzonu Velkost drieku
size cewnika katétra
Importer Importer Dovozca

Balloon diameter

Srednica balonu

Priemer balonika

<>
<=

Balloon working
length

Dtugos$¢ robocza
balonu

Pracovna dizka
balénika




Symbol Legend ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom

English Polski Slovensky
Do uzytku Na pouzitie so
For use with size | 2 zas.tawkq serca srdc?vou
20 mm Edwards do |mp|ar'1tac1| . chIopnc’>u na
m transcatheter pr.zezcewnlkowej tr.emskatet,rc.)vu
heart valve firmy Edwards implantaciu
o rozmiarze Edwards velkosti
20 mm 20 mm
Do uzytku Na pouzitie so

. z zastawka serca srdcovou
For use with size . " .
do implantacji chlopriou na
23 mm Edwards . . . .
mm przezcewnikowej | transkatétrovu
transcatheter . . .
firmy Edwards implantaciu
heart valve . .
0 rozmiarze Edwards velkosti
23 mm 23 mm
Do uzytku Na pouzitie so

29 mm

For use with size
29 mm Edwards
transcatheter
heart valve

z zastawka serca
do implantacji
przezcewnikowej
firmy Edwards
o rozmiarze
29 mm

N z zastawka serca srdcovou
For use with size . o .
do implantacji chlopriou na
26 mm Edwards . . A .
przezcewnikowej | transkatétrovu
transcatheter . . .
firmy Edwards implantaciu
heart valve . .
0 rozmiarze Edwards velkosti
26 mm 26 mm
Do uzytku Na pouZzitie so

srdcovou
chlopriou na
transkatétrovu
implantaciu
Edwards velkosti
29 mm

AN

[Implant only]
The implant
device has been
determined to be
MR Conditional
when used under
the conditions
listed in the
instructions for
use.

[Tylko implant]
Ustalono, ze
wszczepiony

wyrob stosowany
zgodnie
z warunkami
wymienionymi
w instrukgji
uzycia mozna
bezpiecznie
stosowac

w Srodowisku

badan metoda

rezonansu
magnetycznego.

[Len implantat]
Implantac¢na
pomocka bola
stanovend ako
podmienene
bezpecna
v prostredi MR,
ked'sa pouziva za
podmienok
uvedenych
v ndvode na
pouzitie.

English Polski Slovensky
Contents Zawartos$¢ Obsah
Non-pyrogenic Niepirogenne Nepyrogénne

Zdravotnicka

M D Medical device | Wyréb medyczny pomécka
Contains Zawiera materiat Qbsah.UJe’
. . . . biologicky

biological biologiczny -

. . : material

material of animal| pochodzenia . )

origin zwierzecego zvieracieho

pbévodu

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.

Produkt wrazliwy

Time & s N
na czas Citlivé na cas
Temperature .
i, i temperature a teplotu
Sensitive
transportu
Contains Zawiera
substancje Obsahuje
hazardous stanowiace nebezpecné latk
substances . q' P y
zagrozenie
SZ Size Rozmiar Velkost

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