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Instructions for Use

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

1.0 Device Description

Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transcatheter Heart Valve System

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

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

The Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve is comprised of a balloon-expandable, radiopaque, cobalt-chromium frame, trileaflet RESILIA
bovine pericardial tissue valve, and polyethylene terephthalate (PET) inner and outer fabric skirts.

RESILIA Tissue: RESILIA tissue is created with a novel technology called Edwards Integrity Preservation. The technology incorporates a stable capping
anti-calcification process, which blocks residual aldehyde groups that are known to bind with calcium. The technology also incorporates tissue preservation
with glycerol, which replaces the traditional storage in liquid-based solutions such as glutaraldehyde. The storage method eliminates tissue exposure to the
residual unbound aldehyde groups commonly found in glutaraldehyde storage solutions.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards SAPIEN,
Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra,

SAPIEN 3 Ultra RESILIA, ThermaFix, and VFit are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective
owners.
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Table 1
Valve Size Valve Height
20 mm 15.5mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22.5mm

Figure 1: Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transcatheter Heart Valve

The THV is intended to be implanted in a native annulus size range associated with the three-dimensional area of the aortic annulus measured at the basal
ring during systole. Sizing recommendations for implanting the Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valves in a native annulus are provided in
the table below:

Table 2
Native Valve Annulus Size (CT)

Native Valve Annulus Size (TEE) Area Area Derived Diameter THV Size
16-19 mm 273 - 345 mm? 18.6-21 mm 20 mm
18-22mm 338-430 mm? 20.7-23.4mm 23 mm
21-25mm 430 - 546 mm? 23.4-26.4mm 26 mm
24 -28 mm 540 - 683 mm? 26.2-29.5mm 29 mm

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

Note: Risks associated with undersizing and oversizing should be considered.

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

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

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

Sizing recommendations for implanting the Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valves in a failing bioprosthesis, except for the INSPIRIS
RESILIA aortic valve sizes 19 - 25 mm, are provided in the table below:

Table 3
Surgical Valve True Inner Diameter (ID)!"! THV-in-THV THV Size
(Native Valve Annulus Size)
16.5-19.0 mm 18.6-21.0 mm 20 mm
18.5-22.0 mm 20.7-23.4mm 23 mm
22.0-25.0mm 23.4-26.4 mm 26 mm
25.0-28.5mm 26.2-29.5mm 29 mm

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

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




Table 4

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

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

WARNING: Do not perform stand-alone balloon aortic valvuloplasty procedures in the INSPIRIS RESILIA aortic valve for the sizes 19 - 25 mm. This
may expand the valve causing aorticincompetence, coronary embolism or annular rupture.

Note: INSPIRIS RESILIA aortic valve model 11500A sizes 27 - 29 mm do not incorporate VFit technology and therefore follow the surgical valve True
ID sizing provided in Table 3.

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

These factors should be considered and assessed in order to determine the most appropriate THV size to achieve nominal THV deployment and
sufficient anchoring. Do not exceed the rated burst pressure. See inflation parameters in Table 5.

« Edwards Commander Delivery System (Figure 2)

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 5
Model Nominal Balloon Diameter Nominal Inflation Volume Rated Burst Pressure (RBP)
9750CM20 20 mm 11 ml 7 atm
9750CM23 23 mm 17 ml 7 atm
9750CM26 26 mm 23 ml 7 atm
9750CM29 29 mm 33ml 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

Additional Accessories

=

Figure 3: Loader Figure 4: Qualcrimp Crimping Accessory
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Figure 5: Edwards Crimper and Crimp Stopper

« Loader (Figure 5)

The loader is used to aid insertion of the delivery system into the sheath.
- Edwards Sheath

Refer to the sheath instructions for use for device description.

+ Qualcrimp Crimping Accessory (Figure 6)

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping.

- Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 7)

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

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

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

2.0 Intended Use

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

3.0 Indications

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

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



including a cardiac surgeon, to be at high or greater risk for open surgical therapy (i.e., predicted risk of surgical mortality > 8% at 30 days, based on the
Society of Thoracic Surgeons (STS) risk score and other clinical co-morbidities unmeasured by the STS risk calculator).

4.0 Contraindications

Use of the Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve system is contraindicated in patients who:

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

5.0 Warnings

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

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.

Incorrect sizing of the valve may lead to paravalvular leak, migration, embolization, residual gradient (patient-prosthesis mismatch) and/or annular rupture.
Accelerated deterioration of the valve due to calcific degeneration may occur in patients with an altered calcium metabolism.

Prior to delivery, the valve 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. Valve leaflets mishandled or damaged during
any part of the procedure will require replacement of the valve.

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

Patients with pre-existing bioprostheses should be carefully assessed prior to implantation of the valve to ensure proper valve positioning and deployment.
Do not use the valve if the tamper evident seal is broken, the temperature indicator has been activated, the valve is damaged, or the expiration date has
elapsed, as either sterility or valve function may be compromised.

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

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

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

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 physician. This device has not been tested for use without anticoagulation.

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

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

Access characteristics such as severe obstructive or circumferential calcification, severe tortuosity, vessel diameters less than 5.5 mm (for size 20, 23 and
26 mm SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve) or 6.0 mm (for 29 mm SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve) may preclude safe
placement of the sheath and should be carefully assessed prior to the procedure.

6.0 Precautions

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

Limited clinical data are available for transcatheter aortic valve replacement in patients with a congenital bicuspid aortic valve who are deemed to be at
low surgical risk. Anatomical characteristics should be considered when using the valve in this population. In addition, patient age should be considered as
long-term durability of the valve has not been established.

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

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

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

Additional precautions for transseptal replacement of a failed mitral valve bioprosthesis include, presence of devices or thrombus or other abnormalities in
the caval vein precluding safe transvenous femoral access for transseptal approach; presence of Atrial Septal Occluder Device or calcium preventing safe
transseptal access.

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

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

Safety and effectiveness of the THV implantation have not been established for patients who have:

Non-calcified aortic annulus

Severe ventricular dysfunction with ejection fraction < 20%

Congenital unicuspid aortic valve

Pre-existing prosthetic ring in any position

Severe mitral annular calcification (MAC), severe (> 3+) mitral insufficiency, or Gorlin syndrome

Blood dyscrasias defined as: leukopenia (WBC < 3000 cells/uL), acute anemia (Hb < 9 g/dL), thrombocytopenia (platelet count < 50,000 cells/uL), or
history of bleeding diathesis or coagulopathy

Hypertrophic cardiomyopathy with or without obstruction (HOCM)

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

Echocardiographic evidence of intracardiac mass, thrombus, or vegetation

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

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

Bulky calcified aortic valve leaflets in close proximity to coronary ostia

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

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



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

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

For left/right axillary approach, ensure there is flow in the Left Internal Mammary Artery (LIMA)/Right Internal Mammary Artery (RIMA) during procedure
and monitor pressure in homolateral radial artery.

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

Post-procedure and follow-up assessment of TAVR device performance by Doppler echocardiography may be impacted by inherent limitations in the
Bernoulli equation used to determine measurements such as mean gradient, EOA, and prosthesis-patient mismatch. These limitations may lead to an
overstating or understating of valve performance measurements after TAVR implantation. Therefore, a post-TAVR echocardiogram should be used to
establish a baseline from which future follow-up visits are compared to. Confirmatory direct pressure measurement via cardiac catheterization may be
considered, when indicated, prior to reintervention.

7.0 Potential Adverse Events

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

+ Death

Stroke/transient ischemic attack, clusters or neurological deficit
Paralysis

Permanent disability

Respiratory insufficiency or respiratory failure

Hemorrhage requiring transfusion or intervention

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

Pericardial effusion or cardiac tamponade

Thoracic bleeding

Embolization including air, calcific valve material or thrombus
Infection including septicemia and endocarditis

Heart failure

Myocardial ischemia or infarction

Renal insufficiency or renal failure

Conduction system defect which may require a permanent pacemaker
Arrhythmias including ventricular fibrillation (VF) and ventricular tachycardia (VT)
Retroperitoneal bleed

Arteriovenous (AV) fistula or pseudoaneurysm

Reoperation

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

Pulmonary edema

Pleural effusion

Bleeding, bleeding requiring transfusion or intervention
Anemia

Vessel thrombosis/occlusion

Abnormal lab values (including electrolyte imbalance)

Hypertension or hypotension

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

Hematoma

Syncope

Pain or changes (e.g., wound infection, hematoma, and other wound care complications) at the access site
Exercise intolerance or weakness

Inflammation
Angina

Vasovagal response
« Heart murmur

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

« Cardiac arrest

« Cardiogenic shock

+ Emergency cardiac surgery

- Cardiac failure or low cardiac output

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

« Valve thrombosis

«+ Device embolization

« Device migration or malposition requiring intervention

« Left ventricular outflow tract obstruction

Valve deployment in unintended location



Valve stenosis

Vessel spasm

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

Device degeneration

Paravalvular or transvalvular leak

Valve regurgitation

Hemolysis

Device explants

Nonstructural dysfunction

Mechanical failure of delivery system, and/or accessories, including balloon rupture and tip separation
Non-emergent reoperation

Allergic/immunologic reaction to the implant

Injury to mitral valve

8.0 Directions for Use

8.1 System Compatibility

Table 6
20 mm System 23 mm System 26 mm System 29 mm System

Product Name Model
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transcath- | - o 5cp) 5 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
eter Heart Valve
Edwards Commander Delivery System 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
Edwards eSheath+ Introducer Set 914ESP 916ESP
Inflation Device 96402 96406
Edwards Crimper 9600CR

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

Additional Equipment:

Balloon catheter per the discretion of the physician

20 cc syringe or larger

50 cc syringe or larger

High-pressure 3-way stopcock (x2)

Standard cardiac catheterization lab equipment and supplies, and access to standard heart valve operating room equipment and supplies
Fluoroscopy (fixed, mobile or semi-mobile fluoroscopy systems appropriate for use in percutaneous coronary interventions)
Transesophageal or transthoracic echocardiography capabilities

Exchange length 0.035 in (0.89 mm) extra-stiff guidewire

Temporary pacemaker (PM) and pacing lead

Instrumentation for transseptal access and septostomy, as applicable

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

Sterile table for valve and accessories preparation

8.2 Valve Handling and Preparation

Maintain sterile technique during device preparation and implantation.

8.2.1 SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transcatheter Heart Valve

The SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve is provided sterile and nonpyrogenic. The packaging consists of a carton containing a foil pouch. Within
the foil pouch is a tray that is sealed with a Tyvek lid. Inside of the tray is the valve holder which contains the valve.

1. Remove the tamper evident label to open the carton.

2. Remove the foil pouch from the carton in the non-sterile field. Before opening, examine the package for evidence of damage and broken or missing seals.
Open pouch and remove tray in the non-sterile field.

WARNING: Do not open foil pouch into sterile field, as sterility may be compromised. The foil pouch is a protective cover only. Only the valve
holder may be introduced into the sterile field.

Note: If the foil pouch is opened during the procedure and the valve is not used, discard the valve.

3. Thetray is labeled with the model, size, and serial number. The model, size, and serial number should be confirmed with the number on the valve
package and valve implant data card.

4. Near the sterile field, hold the base of the tray and peel the lid from the tray.
5. The valve holder and contents are sterile. Transfer the valve holder to the sterile field.

CAUTION: The contents of the valve holder must be handled using a sterile technique. Take care when removing the valve holder from the tray
to ensure there is no contact with the nonsterile adhesive on the lip of the tray.

8.2.2 Valve Soaking/Rinsing Procedure
8.2.2.1 SAPIEN 3 Ultra RESILIA Transcatheter Heart Valve

1. Setup one (1) sterile bowl with at least 500 ml of sterile physiological saline to soak the valve.

2. Open the valve holder by holding the base and lifting the lid. Carefully remove the valve from the valve holder without touching the tissue. Inspect the
valve for any signs of damage to the frame or tissue.



3.

Place the valve in the sterile bowl of sterile physiological saline. Be sure that the sterile physiological saline completely covers the valve for at least two
minutes to hydrate the leaflets. The valve should be left in the sterile physiological saline to prevent the tissue from drying.

CAUTION: No other objects should be placed in the soak bowl. The valve should be kept hydrated to prevent the tissue from drying.

8.2.3 Prepare the System

1.

Visually inspect all components for damage. Ensure the delivery system is fully unflexed and the balloon catheter is fully advanced in the flex catheter.
WARNING: To prevent possible damage to the balloon shaft, ensure that the proximal end of the balloon shaft is not subjected to bending.
Flush the delivery system with heparinized saline through the flush port.

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.

Note: Failure to insert the stylet back into the guidewire lumen may result in damage to the lumen during the valve crimping process.

Place the delivery system into the default position (end of strain relief is aligned between the two white markers on the balloon shaft) and make sure that
the flex catheter tip is covered by the proximal balloon cover. Unscrew the loader cap from the loader tube and flush the loader cap with heparinized
saline. 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.

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. Partially fill a 50 cc or larger syringe with 15 - 20 ml 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
the inflation device and attach to the 3-way stopcock.

Close the 3-way stopcock to the inflation device provided by Edwards Lifesciences. Pull vacuum using the 50 cc or larger syringe to de-air the system.
Slowly release the plunger to ensure that the contrast medium enters the lumen of the delivery system. Repeat until all air bubbles are removed from the
system. Leave zero pressure in the system.

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

Close 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.

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 THV deployment to minimize the risk or
premature balloon inflation and subsequent improper THV deployment.

8.2.4 Mount and Crimp the Valve on the Delivery System

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 soaking/rinsing bowl.
Rotate the crimper handle until the aperture is fully open. Attach the 2-piece crimp stopper to the base of the crimper and click into place.

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.

Note: This step is not necessary for the 20 mm valve.
Place the Qualcrimp crimping accessory over the THV making sure the THV 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 as described below:

Antegrade approach: Inflow (outer skirt end) of the valve towards the proximal end of the delivery system.

=

=
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Retrograde approach: Inflow (outer skirt end) of the valve towards the distal end of the delivery system.
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Center the balloon shaft coaxially within the THV. Crimp the THV until it reaches the Qualcrimp crimping accessory stop located on the 2-piece crimp
stopper.

Gently remove the Qualcrimp crimping accessory from the THV. Remove the Qualcrimp crimping accessory stop from the crimp stopper, leaving the final
stop in place.

Center the THV within the crimper aperture. Fully crimp the THV until it reaches the final stop and hold for 5 seconds.

Note: Ensure that the Valve Crimp Section remains coaxial within the THV. Ensure that the THV is fully within the crimper jaws during
crimping.

Repeat the full crimp of the THV two more times for a total of three full crimps for 5 seconds each.
Pull the balloon shaft and lock in the default position.
Flush the loader with heparinized saline. Immediately advance the THV into the loader until it is completely inside the loader.

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



14. 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 the THV hydrated until ready for implantation to prevent damage to the leaflets which may impact valve functionality.
WARNING: The physician must verify correct orientation of the THV prior to its implantation to prevent the risk of severe patient harm.
8.3 Native Valve Predilation and Valve Delivery

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

Administer heparin to maintain the ACT at > 250 sec during the procedure.

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

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.

CAUTION: Procedure may require an arterial cut-down with surgical closure of the puncture site due to the size of the arteriotomy.
8.3.1 Baseline Parameters

1. Perform an angiogram with fluoroscopic view perpendicular to the valve.

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

3. Introduce a pacemaker (PM) lead and position appropriately.

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

8.3.2 Native Valve Predilation

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

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

1. Gain access using standard catheterization techniques.

2. Prepare and insert the Edwards sheath per its instructions for use.

3. Insert the loader 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.

Note: Maintain the proper orientation of the flex catheter throughout the procedure. The delivery system articulates in a direction opposite
from the flush port.

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

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

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

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

Use 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 THV past the distal valve alignment marker to minimize the risk of improper valve deployment or THV
embolization.

CAUTION: Maintain guidewire position during valve alignment to prevent loss of guidewire position.

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

6. Advance the catheter and use the flex wheel, if needed, to cross the valve.

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

7. Disengage the balloon lock and retract the tip of the flex catheter to the center of the triple marker. Engage the balloon lock.
8. Verify the correct position of the THV with respect to the target location.
9. As necessary, utilize the flex wheel to adjust the co-axiality of the THV and the fine adjustment wheel to adjust the position of the THV.
10. Before deployment, ensure that the THV is correctly positioned between the valve alignment markers and the flex catheter tip is over the triple marker.
11.  Begin THV deployment:
+ Unlock the inflation device provided by Edwards Lifesciences.
- Begin rapid pacing; once systolic blood pressure has decreased to 50 mmHg or below, balloon inflation can commence.

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

+ Deflate the balloon. When the balloon catheter has been completely deflated, turn off the pacemaker.
8.3.4 System Removal

1. Unflex the delivery system while retracting the device, if needed. Verify that the flex catheter tip is locked over the triple marker. Retract the loader to the
proximal end of the delivery system and remove the delivery system from the sheath.



Note: For subclavian-axillary approach, keep delivery system inside sheath until ready to remove all devices as one unit.
CAUTION: Patient injury could occur if the delivery system is not unflexed prior to removal.
Remove all devices when the ACT level is appropriate. Refer to the Edwards sheath instructions for use for device removal.

Close the access site.

9.0 How Supplied
STERILE: The SAPIEN 3 Ultra RESILIA valve, delivery system, and accessories are supplied sterilized with ethylene oxide gas.

The valves are supplied nonpyrogenic in packaging to which a tamper evident seal has been applied.
9.1 Storage

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

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

10.0 MR Safety

MR Conditional

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

. Static magnetic field of 1.5Tor3.0 T
« Maximum spatial gradient field of 3000 gauss/cm (30 T/m) or less
+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valves are expected to produce a maximum temperature rise of
1.9 °C after 15 minutes of continuous scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends as far as 9.0 mm from the implant for spin echo images and 23 mm for gradient echo
images when scanned in a 3.0 T MRI system. The artifact obscures the device lumen in gradient echo images.

The implant has not been evaluated in MR systems other than 1.5 Tor 3.0 T.
For valve-in-valve implantation or in the presence of other implants, please refer to the MRI safety information for the surgical valve or other devices prior to
MR imaging.

11.0 Patient Information

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

12.0 Recovered THV and Device Disposal

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

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

13.0 References

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

Seuls des médecins ayant suivi la formation d’Edwards Lifesciences doivent procéder a I'implantation de la valve cardiaque transcathéter. Le
médecin qui réalise I'implantation doit posséder une expérience en matiére de valvuloplastie aortique par ballonnet et de cathétérisme standard.
Le choix de la voie d’accés appropriée pour implanter la THV en fonction de I'anatomie du patient et des risques associés est a la discrétion du
médecin.

1.0 Description du dispositif
Systéme de valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Le systeme de valve cardiaque transcathéter (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA se compose des valves cardiaques transcathéters
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA et des systemes de mise en place.

+ Valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA - (figure 1)

La valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA se compose d'une structure radio-opaque en chrome-cobalt déployable par ballonnet,
d’une valve a trois valvules en tissu péricardique bovin RESILIA et de manchons interne et externe en polyéthylene téréphtalate (PET).

Tissu RESILIA : le tissu RESILIA est créé a I'aide d'une technologie innovante appelée Edwards Integrity Preservation (technologie de préservation de I'intégrité
Edwards). Cette technologie inclut un processus anticalcification par capsulage, qui bloque les groupes aldéhydes résiduels dont on sait qu'ils se lient au
calcium. Cette technologie intégre également la préservation des tissus par du glycérol, qui remplace la conservation traditionnelle en solutions liquides,
telles que le glutaraldéhyde. Cette méthode de conservation élimine I'exposition des tissus aux groupes aldéhydes résiduels non liés, fréquemment présents
dans les solutions de conservation a base de glutaraldéhyde.

9755RSL
Tableau 1
Taille de la valve Hauteur de la valve
20 mm 15,5 mm
23 mm 18 mm
26 mm 20 mm
29 mm 22,5mm

Figure 1: Valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

La THV est congue pour étre implantée dans un anneau natif, dont la plage de tailles proposées est associée a la surface tridimensionnelle de
I'anneau aortique mesurée a I'anneau basal au cours de la systole. Les tailles recommandées pour 'implantation des valves cardiaques transcathéters
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA dans un anneau natif sont fournies dans le tableau suivant :

Tableau 2
Taille de Ianneau valvulaire natif Taille de I'anneau valvulaire natif (TDM)
(ETO) Surface Diameétre dérivé de la surface Taille de la THV
16-19 mm 273-345 mm?2 18,6-21 mm 20 mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 mm
21-25mm 430-546 mm? 23,4-26,4 mm 26 mm
24-28 mm 540-683 mm?2 26,2-29,5 mm 29 mm

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath, Edwards SAPIEN,

Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3, SAPIEN 3 Ultra,
SAPIEN 3 Ultra RESILIA, ThermaFix et VFit sont des marques de commerce d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales
sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.
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Taille de I'anneau valvulaire natif Taille de I'anneau valvulaire natif (TDM)

(ETO) Surface Diameétre dérivé de la surface Taille de la THV

Les tailles recommandées pour la valve sont basées sur la taille de I'anneau valvulaire natif, telle que mesurée par échocardiographie transcesophagienne
(ETO) ou tomodensitométrie (TDM). Le choix de la taille de la valve doit également tenir compte des caractéristiques anatomiques du patient et des diverses
méthodes d'imagerie.

Remarque : il convient de prendre en compte les risques associés a la sélection d’une valve trop petite ou trop grande.

Les tailles recommandées pour la THV sont basées sur la taille de I'anneau valvulaire natif, telle que mesurée par échocardiographie transcesophagienne
(ETO) ou tomodensitométrie (TDM). Le choix de la taille de la THV doit également tenir compte des caractéristiques anatomiques du patient et des diverses
méthodes d'imagerie.

Remarque : il convient de tenir compte des risques associés a la sélection d’'un anneau valvulaire natif trop petit ou trop grand afin de réduire le
risque de fuite paravalvulaire, de migration et/ou de rupture annulaire.

*En raison des limites des images en deux dimensions, I'imagerie de I'ETO bidimensionnelle doit étre complétée par des mesures tridimensionnelles de la
zone.

Les tailles recommandées pour I'implantation des valves cardiaques transcathéters Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA dans une bioprothése défaillante, hormis
pour les tailles de valve aortique INSPIRIS RESILIA de 19-25 mm, sont fournies dans le tableau suivant :

Tableau 3
Diamétre interne (D.l.) réel de la valve chirurgicale!" THV dans THV Taille de la THV
(Taille de I'anneau valvulaire natif)
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 mm 20 mm
18,5-22,0 mm 20,7-23,4 mm 23 mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 mm

Remarque:le « D.l. réel » de la valve chirurgicale peut étre plus petit que la taille de valve indiquée sur I'étiquette. Pour la procédure THV dans
THV, tenir compte de la taille de I'anneau valvulaire natif pour déterminer la taille de THV appropriée a implanter. Pour une bioprothése sans stent
défaillante, tenir compte des tailles recommandées pour un anneau natif. Les dimensions de la bioprothése défaillante doivent étre déterminées
de facon a pouvoir implanter une THV de taille appropriée. La meilleure maniére de les déterminer est d’utiliser la tomodensitométrie (TDM),
I'imagerie par résonance magnétique (IRM) et/ou I'échocardiographie transcesophagienne (ETO).

Les tailles recommandées pour I'implantation des valves cardiaques transcathéters Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA dans une bioprothése aortique
chirurgicale INSPIRIS RESILIA défaillante d'une taille de 19-25 mm, sur la base des essais au banc, sont fournies dans le tableau suivant :

Tableau 4
Taille de la valve aortique INSPIRIS RESILIA (modéle 11500A)* indiquée Taille de la THV
sur I'étiquette
19 mm 20 mmou 23 mm
21 mm 23 mmou 26 mm
23 mm 26 mm
25 mm 29 mm

“La valve aortique INSPIRIS RESILIA modéle 11500A d'une taille de 19-25 mm intégre la technologie VFit, qui consiste en des bandes extensibles et des
repéres de taille visibles par fluoroscopie prévus pour les éventuelles procédures valve dans valve futures. Il n’existe aucune donnée clinique sur la procédure
valve dans valve ou le dispositif de déploiement de la valve aortique INSPIRIS RESILIA modeéle 11500A. L'impact de la colonisation tissulaire du dispositif de
déploiement de la valve aortique INSPIRIS RESILIA n'a pas été évalué.

MISE EN GARDE : ne pas réaliser de valvuloplastie aortique par ballonnet autonome dans une valve aortique INSPIRIS RESILIA d’une taille de
19-25 mm. Cette procédure risque de déployer la valve et de provoquer une insuffisance aortique, une embolie coronaire ou une rupture annulaire.

Remarque: la valve aortique INSPIRIS RESILIA modéle 11500A d’une taille de 27-29 mm n’intégre pas la technologie VFit. Par conséquent, suivre
les indications de D.I. réel de la valve chirurgicale fournies dans le Tableau 3.

Remarque : le volume exact requis pour déployer la THV peut varier selon le diamétre interne de la prothése. Des facteurs tels que la calcification et
la formation de pannus peuvent ne pas étre correctement visualisés dans I'imagerie et réduire le diamétre interne effectif de la prothése défaillante
a une taille inférieure au « D.I. réel ».

Ces facteurs doivent étre pris en compte et évalués afin de déterminer la taille de THV la mieux adaptée pour obtenir le déploiement nominal et un
ancrage suffisant de la THV. Ne pas dépasser la pression nominale de rupture. Voir les paramétres de gonflage au Tableau 5.

« Systéme de mise en place Edwards Commander (Figure 2)
Le systéeme de mise en place Edwards Commander facilite la mise en place de la bioprothése.

Il se compose d’un cathéter flexible pour faciliter 'alignement de la valve par rapport au ballonnet, le suivi et le positionnement de la valve. Le systeme de
mise en place inclut un embout fuselé pour faciliter le franchissement de la valve. La poignée comporte une molette de flexibilité pour controler la flexion
du cathéter flexible, un mécanisme de verrouillage du ballonnet et une molette de réglage fin pour faciliter I'alignement de la valve et son positionnement
dans I'emplacement cible. Un stylet est inclus dans la lumiére du fil-guide du systéme de mise en place. Le cathéter a ballonnet est muni de repeéres
d’alignement de la valve radio-opaques qui définissent la longueur utile du ballonnet. Un repére central radio-opaque est situé dans le ballonnet pour
faciliter le positionnement de la valve. Un repeére triple radio-opaque en amont du ballonnet indique la position du cathéter flexible pendant le déploiement.

Les paramétres de gonflage pour le déploiement de la valve sont les suivants :
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Tableau 5

Pression nominale de rupture
Modéle Diameétre nominal du ballonnet Volume de gonflage nominal (PNR)
9750CM20 20 mm 11 ml 7 atm
9750CM23 23 mm 17 ml 7 atm
9750CM26 26 mm 23 ml 7 atm
9750CM29 29 mm 33ml 7 atm
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1. Repére central
2. Section de sertissage de la valve
3. Cathéter flexible
4. Indicateur de flexibilité
5. Orifice de ringage
6. Réducteur de tension
7. Indicateur de volume
8. Embout fuselé
9. Repéres d'alignement de la valve
10. Repere triple
11. Molette de flexibilité
12. Molette de réglage fin
13. Mécanisme de verrouillage du ballonnet
14. Cathéter a ballonnet
15. Orifice de gonflage du ballonnet
16. Lumiére du fil-guide

Figure 2 : Systéeme de mise en place Edwards Commander

Autres accessoires

=

Figure 3 : Chargeur Figure 4 : Accessoire de sertissage
Qualcrimp Figure 5 : Sertisseur et butée de sertissage Edwards

g)

« Chargeur (Figure 5)

Le chargeur est utilisé pendant I'insertion du systeme de mise en place dans la gaine.
- Gaine Edwards

Se reporter au mode d’emploi de la gaine pour la description du dispositif.

« Accessoire de sertissage Qualcrimp (Figure 6)

L'accessoire de sertissage Qualcrimp s'utilise lors du sertissage de la THV.

- Sertisseur Edwards et butée de sertissage (Figure 7)

Le sertisseur Edwards réduit le diameétre de la valve pour la monter sur le systéme de mise en place. Le sertisseur comporte un boitier et un mécanisme de
compression fermé a I'aide d’'une poignée située sur le boitier. Une butée de sertissage a 2 piéces est utilisée pour sertir la valve au diamétre voulu.

- Dispositif de gonflage

Un dispositif de gonflage avec mécanisme de verrouillage s'utilise pendant le déploiement de la valve.
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Remarque : afin de garantir un volume adéquat, le systéme de mise en place doit étre utilisé avec le dispositif de gonflage fourni par
Edwards Lifesciences.

2.0 Utilisation prévue

La bioprothése est destinée aux patients nécessitant le remplacement d’une valve cardiaque. Le systeme de mise en place et les accessoires sont destinés a
faciliter la pose de la bioprotheése via I'approche transfémorale, transseptale, sous-claviere/axillaire.

3.0 Indications

1. L'utilisation du systeme de valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA est indiquée chez les patients atteints d'une maladie cardiaque
due a une sténose aortique calcifiée native a I'un ou tous les niveaux de risque pour une chirurgie a cceur ouvert.

2. Lesystéme de valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA est indiqué chez les patients atteints de cardiopathies symptomatiques
dues a une bioprothése aortique transcathéter ou a une bioprothése valvulaire aortique ou mitrale chirurgicale défaillante (sténosée, insuffisante ou les
deux), et qui sont considérés par I'équipe de cardiologie, notamment le chirurgien cardiaque, comme présentant un risque élevé ou supérieur pour une
intervention chirurgicale a cceur ouvert (c.-a-d., un risque prévu de mortalité liée a la chirurgie = 8 % a 30 jours, basé sur le score de risque de la STS
[Society of Thoracic Surgeons] et d'autres comorbidités cliniques non mesurées par le calculateur de risque de la STS).

4.0 Contre-indications

L'utilisation du systeme de valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA est contre-indiquée chez les patients qui :

+ ne peuvent pas tolérer de traitement par anticoagulants/antiplaquettaires, ou qui présentent une endocardite bactérienne active ou d'autres infections
actives.

5.0 Mises en garde

Il est essentiel d'observer I'électrode de stimulation tout au long de la procédure afin d'éviter tout risque potentiel de perforation.

Les dispositifs sont congus, prévus et distribués STERILES et destinés exclusivement & un usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser les dispositifs. ||
n’existe aucune donnée corroborant la stérilité, 'apyrogénicité et le fonctionnement des dispositifs apres retraitement.

Le choix d'une taille inadaptée de valve peut entrainer une fuite paravalvulaire, une migration, une embolisation, un gradient résiduel (incompatibilité
patient-prothése) et/ou une rupture annulaire.

Il existe un risque de détérioration accélérée de la valve due a une dégénérescence calcique chez les patients présentant des modifications du métabolisme
calcique.

Avant la mise en place, la valve doit rester hydratée constamment et ne doit pas étre exposée a des solutions, antibiotiques, composés chimiques,

etc. autres que la solution de conservation dans laquelle elle a été expédiée et une solution saline physiologique stérile, afin d'éviter des Iésions des
valvules susceptibles d'altérer le fonctionnement de la valve. En cas de mauvaise manipulation ou d’'endommagement des valvules de la valve pendant la
procédure, la valve doit étre remplacée.

Il convient de faire preuve de la plus grande prudence lors de I'implantation d’une valve chez les patients atteints d’'une coronaropathie significative sur le
plan clinique.

Les patients porteurs d’'une bioprothése préexistante doivent étre soigneusement évalués avant I'implantation de la valve pour assurer le positionnement
et le déploiement corrects de la valve.

Ne pas utiliser la valve si le sceau d'intégrité est brisé, si I'indicateur de température a été activé, si la valve est endommagée ou si la date de péremption est
dépassée, car la stérilité ou le fonctionnement de la valve peut alors étre compromis.

Manipuler avec précaution le systéme de mise en place ainsi que les accessoires et ne pas les utiliser si le conditionnement stérile a été ouvert ou
endommagsé, si les composants ont été ouverts ou détériorés (p. ex. pliés ou étirés), ou s'ils ne peuvent pas étre rincés, ou encore si la date de péremption
est dépassée.

Redresser le systéme de mise en place avant de le retirer afin de réduire le risque de Iésions.

Les patients présentant une hypersensibilité au cobalt, au nickel, au chrome, au molybdene, au titane, au manganése, au silicium, au glycérol, aux tissus
bovins et/ou aux matériaux polymérisés peuvent développer une réaction allergique a ces matériaux.

Les receveurs de valve doivent étre maintenus sous traitement anticoagulant/antiplaquettaire, sauf contre-indication, afin de limiter le risque de
thrombose de la valve ou d’événements thromboemboliques, en fonction des indications de leur médecin. Ce dispositif n'a pas été testé pour une
utilisation sans traitement anticoagulant.

Eviter toute valvuloplastie par ballonnet dans le traitement de bioprothéses défaillantes, car cela pourrait entrainer une embolisation du matériau de la
bioprothése et la rupture mécanique des valvules de la valve.

Le médecin doit vérifier I'orientation correcte de la valve avant son implantation.

Des caractéristiques d'acces telles qu'une calcification obstructive ou circonférentielle marquée, une tortuosité marquée ou un diamétre de vaisseau
inférieur a 5,5 mm (pour une valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA de 20, 23 et 26 mm) ou a 6,0 mm (pour une valve cardiaque transcathéter
SAPIEN 3 Ultra RESILIA de 29 mm) peuvent empécher la mise en place sire de la gaine et doivent étre soigneusement évaluées avant la procédure.

6.0 Précautions

La durabilité a long terme de la THV n'a pas été établie. Il est conseillé de prévoir un suivi médical régulier pour évaluer les performances de la valve.

Les données cliniques disponibles sont limitées en ce qui concerne le remplacement de la valve aortique transcathéter chez des patients dotés d’'une

valve aortique bicuspide congénitale qui sont jugés comme présentant un faible risque chirurgical. Les caractéristiques anatomiques doivent étre prises en
compte lors de I'utilisation de la valve au sein de cette population. De plus, I'age des patients doit étre pris en compte car la durabilité a long terme de la
valve n’a pas été établie.

Si la résistance augmente de manieére significative pendant la progression du cathéter dans la structure vasculaire, arréter la progression et rechercher

la cause de la résistance avant de continuer. Ne pas forcer le passage, car cela pourrait augmenter le risque de complications vasculaires. Par rapport au
systeme SAPIEN 3, la progression du systéme peut nécessiter une force plus importante avec la valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA dans le
cas d’anatomies vasculaires tortueuses/complexes.

Ne pas surgonfler le ballonnet de déploiement, car cela pourrait empécher la coaptation correcte des valvules de la valve et par conséquent, altérer les
fonctions de cette derniére.

Il est conseillé de recourir a des pratiques de prophylaxie antibiotique adaptées chez les patients risquant l'infection de la prothése valvulaire et
I'endocardite.

Les autres facteurs dont il faut tenir compte pour le remplacement transseptal d’'une bioprothése valvulaire mitrale défaillante incluent la présence de
dispositifs, de thrombus ou d'autres anomalies dans la veine cave empéchant I'acces fémoral transveineux sir pour 'approche transseptale ; et la présence
d'un dispositif d’occlusion interauriculaire ou de calcium empéchant I'acces transseptal sir.
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Le remplacement de la valve mitrale doit faire I'objet de précautions particuliéres en cas d'utilisation de techniques de conservation des cordages lors de la
premiére implantation, afin d’éviter tout emprisonnement de I'appareil sous-valvulaire.

En fonction de I'évaluation des risques et bénéfices réalisée par le médecin traitant, la valve peut étre implantée chez des patients relativement jeunes.
Cependant, la durabilité a long terme fait toujours I'objet de recherches cliniques.

La sécurité et I'efficacité de I'implantation de la THV n’ont pas été établies chez les patients dans les situations suivantes :

Anneau aortique non calcifié
Dysfonctionnement ventriculaire sévére avec une fraction d'éjection <20 %

Valve aortique unicuspide congénitale

Anneau prothétique préexistant, quelle que soit sa position

Calcification séveére de I'anneau mitral, insuffisance mitrale sévéere (> 3+) ou syndrome de Gorlin

Dyscrasie définie comme suit : leucopénie (numération des leucocytes < 3 000 cellules/pl), anémie aigué (Hb < 9 g/dl), thrombocytopénie

(numération des plaquettes < 50 000 cellules/pl) ou antécédents de diathése hémorragique ou de coagulopathie

Cardiomyopathie hypertrophique avec ou sans obstruction

Sténose aortique caractérisée par une combinaison de faible débit et de faible gradient de la valve aortique

Masse, thrombus ou végétation intracardiaque visible a I'échocardiographie

Hypersensibilité ou contre-indication connue a I'aspirine, I'héparine, la ticlopidine (Ticlid™) ou au clopidogrel (Plavix™), ou sensibilité au produit de
contraste qu'il n'est pas possible de traiter de maniéere appropriée par prémédication

Pathologie aortique significative, y compris anévrisme de l'aorte abdominale ou thoracique défini comme un diameétre luminal maximal de 5 cm ou

plus ; tortuosité marquée (courbure hyperaigué), athérome de la crosse aortique (particuliérement si épais [> 5 mm], saillant ou ulcéré) ou rétrécissement
(particuliérement avec calcification et irrégularités en surface) de I'aorte abdominale ou thoracique, déroulement et tortuosité sévéres de I'aorte
thoracique

Valvules de la valve aortique calcifiées volumineuses a proximité directe des ostia coronaires

Fuite paravalvulaire concomitante avec une bioprothése défaillante n’étant pas fixée de maniére slre dans I'anneau natif ou n’étant pas structurellement
intacte (p. ex., fracture de I'armature métallique)

Valvule partiellement détachée de la bioprothése défaillante (en position aortique), qui peut obstruer un ostium coronaire

Les risques liés a I'acces sous-clavier/axillaire sont faibles et acceptables, mais il convient d'envisager ce type d'accés lorsque le médecin détermine
I'existence d'un risque accru associé a l'acces transfémoral.

Pour I'approche axillaire gauche, un angle de prise sous-clavier gauche d’environ > 90° par rapport a la crosse aortique donne lieu a des angles étroits, ce
qui peut entrainer le pliage de la gaine, une dissection sous-claviére/axillaire ou des |ésions de la crosse aortique.

Pour I'approche axillaire gauche/droite, veiller a ce qu’un débit soit présent dans I'artere thoracique interne gauche / artére thoracique interne droite
pendant la procédure et surveiller la pression dans I'artere radiale homolatérale.

Dans une configuration « THV dans prothése défaillante », le gradient moyen résiduel peut étre supérieur a celui observé suite a I'implantation de la valve
dans un anneau aortique natif a I'aide d’un dispositif de la méme taille. Les patients présentant un gradient moyen élevé aprés l'intervention doivent

faire I'objet d’un suivi rigoureux. Il estimportant de déterminer le fabricant, le modéle et la taille de la bioprothese préexistante pour pouvoir implanter

la valve appropriée et éviter une incompatibilité patient-prothese. Par ailleurs, des modalités d'imagerie doivent étre utilisées avant I'intervention afin de
déterminer le diamétre interne le plus précisément possible.

L'évaluation post-intervention et en suivi du dispositif TAVR par échocardiographie Doppler peut étre affectée par des limitations inhérentes a I'équation
de Bernoulli utilisée pour déterminer des mesures comme le gradient moyen, la SOE et I'incompatibilité patient-prothése. Ces limitations peuvent conduire
a une surévaluation ou une sous-évaluation des mesures de performances de la valve aprés I'implantation TAVR. Par conséquent, un échocardiogramme
post-TAVR doit étre utilisé pour établir une valeur de référence a laquelle les futures visites de suivi seront comparées. Une mesure directe de la pression de
confirmation au moyen d'un cathétérisme cardiaque peut étre envisagée, selon les indications, avant toute nouvelle intervention.

7.0 Evénements indésirables potentiels

Les risques potentiels associés a la procédure dans son ensemble, incluant I'accés, le cathétérisme cardiaque et I'utilisation d'une anesthésie locale et/ou
générale comprennent :

« Décés

Accident vasculaire cérébral/accident ischémique transitoire, algie vasculaire de la face ou déficit neurologique

Paralysie

Invalidité permanente

Insuffisance respiratoire

Hémorragie nécessitant une transfusion ou une intervention

Lésion cardiovasculaire, y compris perforation ou dissection des vaisseaux, du ventricule, de I'oreillette, du septum, du myocarde ou des structures
valvulaires pouvant nécessiter une intervention

Epanchement péricardique ou tamponnade cardiaque

Saignement thoracique

Embolie (gazeuse, matériau de valve calcifié, thrombus)

Infection, y compris septicémie et endocardite

Insuffisance cardiaque

Ischémie ou infarctus du myocarde

Insuffisance rénale

.

.

.

Défaut du systeme de conduction pouvant nécessiter un stimulateur cardiaque permanent
Arythmies incluant la fibrillation ventriculaire (FV) et la tachycardie ventriculaire (TV)
Saignement rétropéritonéal

Fistule artérioveineuse (AV) ou pseudoanévrisme

Reprise chirurgicale

Ischémie, l1ésion nerveuse, 1ésion du plexus brachial ou syndrome des loges
Resténose

Edéme pulmonaire

Epanchement pleural

Hémorragie nécessitant une transfusion ou une intervention

Anémie

.

.

.
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Thrombose ou occlusion vasculaire

Résultats de laboratoire anormaux (y compris déséquilibre électrolytique)

Hypertension ou hypotension

Réaction allergique a I'anesthésie, au produit de contraste, aux matériaux du dispositif ou aux tissus péricardiques bovins

Hématome

Syncope

Douleur ou modifications (par exemple, infection de la plaie, hématome et autres complications liées au soin de la plaie) au niveau du site d’acces
Intolérance a I'effort ou faiblesse

Inflammation

Angor

Réaction vasovagale
Souffle cardiaque

- Fiévre

Les risques potentiels supplémentaires associés a la procédure de remplacement transcathéter de valve aortique (TAVR), a la bioprothése et a I'utilisation des
appareils et accessoires associés incluent :

Arrét cardiaque

Choc cardiogénique

Intervention chirurgicale cardiaque en urgence

Insuffisance cardiaque ou débit cardiaque faible

Obstruction du débit coronaire/trouble du débit transvalvulaire
Thrombose du dispositif nécessitant une intervention
Thrombose de la valve

Embolisation du dispositif

Migration ou mauvais positionnement du dispositif nécessitant une intervention
Obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche
Déploiement de la valve a un endroit non prévu

Sténose valvulaire

Spasme vasculaire

Détérioration structurelle de la valve (usure, cassure, calcification, déchirure des valvules/détachement des valvules des montants du stent par déchirure,
rétraction des valvules, rupture des lignes de suture des composants d'une prothése valvulaire, épaississement, sténose)

Détérioration du dispositif

Fuite paravalvulaire ou transvalvulaire

Régurgitation valvulaire

Hémolyse

Explantation du dispositif

Dysfonctionnement non structurel

Défaillance mécanique du systéme de mise en place et/ou des accessoires liés, incluant une rupture du ballonnet et la séparation de I'extrémité
Reprise chirurgicale non urgente

Réaction allergique ou immunologique a I'implant

Lésion de la valve mitrale

8.0 Consignes d'utilisation

8.1 Compatibilité du systéeme

Tableau 6
Systéme de 20 mm Systéme de 23 mm Systéme de 26 mm Systéme de 29 mm

Nom du produit Modéle
Valve cardiaque transcathéter
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA 9755RSL20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
Systéme de mise en place 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
Edwards Commander
Ensemble de gaine d'introduction
Edwards eSheath+ 914ESP 916ESP
Dispositif de gonflage 96402 96406
Sertisseur Edwards 9600CR

Accessoire de sertissage Qualcrimp, butée de sertissage et chargeur fournis par Edwards Lifesciences

Equipement supplémentaire :

« Cathéter a ballonnet, a la discrétion du médecin

« Seringue de 20 cm® ou de contenance supérieure
« Seringue de 50 cm® ou de contenance supérieure
+ Robinet d'arrét haute pression a 3 voies (x2)

« Equipements et fournitures de laboratoire de cathétérisme cardiaque standard, et accés aux équipements et fournitures standard de bloc opératoire pour
intervention sur valve cardiaque

Fluoroscopie (systemes de fluoroscopie fixes, mobiles ou semi-mobiles adaptés a des interventions coronariennes percutanées)
« Equipement d’échocardiographie transcesophagienne ou transthoracique

.
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8.

Fil-guide extra-rigide a longueur d’échange de 0,89 mm (0,035 po)

Stimulateur cardiaque temporaire et électrode de stimulation

Instruments d’acces transseptal et de septostomie, selon le cas

Cuvettes de rincage stériles, solution saline physiologique, solution saline héparinée et produit de contraste radio-opaque dilué a 15 %
Table stérile pour la préparation de la valve et des accessoires

2 Manipulation et préparation de la valve

Conserver une technique stérile lors de la préparation et de I'implantation du dispositif.

8.

2.1 Valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA

La valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA est fournie stérile et apyrogéne. L'emballage se compose d'une boite contenant un sachet en
aluminium. A I'intérieur du sachet se trouve un plateau scellé avec un couvercle en Tyvek. A I'intérieur du plateau se trouve le support de valve qui contient la
valve.

1.
2.

3.

4,
5.

8.
8.

1.
2.

3.

8.
1.

woN

Retirer le sceau d'inviolabilité pour ouvrir la boite.

Sortir le sachet en aluminium de la boite dans le champ non stérile. Avant 'ouverture, examiner le conditionnement pour rechercher d’éventuels
dommages et des soudures rompues ou manquantes. Ouvrir le sachet et sortir le plateau dans le champ non stérile.

MISE EN GARDE : ne pas ouvrir le sachet en aluminium dans le champ stérile, car cela pourrait compromettre la stérilité. Le sachet en aluminium
sert uniquement de protection. Seul le support de valve peut étre introduit dans le champ stérile.

Remarque: si le sachet en aluminium est ouvert au cours de la procédure et si la valve n’est pas utilisée, mettre la valve au rebut.

Le plateau indique le modeéle, la taille et le numéro de série. Vérifier que le modéle, la taille et le numéro de série correspondent a ceux indiqués sur le
conditionnement et sur la carte de données d’'implantation de la valve.

A proximité du champ stérile, tenir la base du plateau et retirer le couvercle de ce dernier.
Le support de valve et son contenu sont stériles. Transférer le support de valve vers le champ stérile.

AVERTISSEMENT : le contenu du support de valve doit é&tre manipulé au moyen d’une technique stérile. Prendre des précautions lors du retrait
du support de valve du plateau afin de garantir I'absence de contact avec I'adhésif non stérile situé sur le bord du couvercle.

2.2 Procédure de trempage/ringage de la valve

2.2.1 Valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA
Préparer une (1) cuvette stérile avec au moins 500 ml de solution saline physiologique stérile pour faire tremper la valve.
Ouvrir le support de valve en maintenant sa base et en soulevant son couvercle. Retirer avec précaution la valve du support de valve sans toucher le tissu.
Vérifier que la valve ne présente aucun signe de dommage sur la structure ou le tissu.

Placer la valve dans la cuvette stérile de solution saline physiologique stérile. Veiller a ce que la solution saline physiologique stérile recouvre
completement la valve pendant au moins deux minutes afin d’hydrater les valvules. La valve doit rester dans la solution saline physiologique stérile afin
d'éviter que le tissu ne séche.

AVERTISSEMENT : aucun autre objet ne doit étre placé dans la cuvette de trempage. La valve doit rester hydratée pour éviter que le tissu ne
séche.

2.3 Préparation du systeme

Inspecter visuellement tous les composants afin de déceler d’éventuels dommages. S'assurer que le systéme de mise en place est entiérement redressé
et que le cathéter a ballonnet est entierement introduit dans le cathéter flexible.

MISE EN GARDE : pour éviter un éventuel endommagement du corps du ballonnet, vérifier que I'extrémité proximale du corps du ballonnet
n’est pas soumise a une flexion.

Rincer le systéme de mise en place avec une solution saline héparinée a travers l'orifice de ringage.

Enlever soigneusement la protection distale du ballonnet du systéme de mise en place. Retirer le stylet de I'extrémité distale de la lumiére du fil-guide et
le mettre de c6té.

Rincer la lumiére du fil-guide avec de la solution saline héparinée et réinsérer le stylet dans I'extrémité distale de la lumiere du fil-guide.

Remarque : si le stylet n’est pas réinséré dans la lumiére du fil-guide, la lumiére peut ére endommagée lors du processus de sertissage de la
valve.

Placer le systéme de mise en place dans la position par défaut (I'extrémité du réducteur de tension est alignée entre les deux repéres blancs du corps du
ballonnet) et s'assurer que I'extrémité du cathéter flexible est recouverte par la protection proximale du ballonnet. Dévisser le capuchon du chargeur du
tube du chargeur et rincer ce capuchon avec une solution saline héparinée. Placer le capuchon du chargeur sur la protection proximale du ballonnet et
sur le cathéter flexible en orientant I'intérieur du capuchon vers I'extrémité distale.

Faire progresser entiérement le cathéter a ballonnet dans le cathéter flexible.
Enlever la protection proximale du ballonnet sur la section bleue du corps du ballonnet.

Fixer un robinet d’arrét a 3 voies sur l'orifice de gonflage du ballonnet. Remplir partiellement une seringue de 50 cm?® ou d’une contenance supérieure
avec 15-20 ml de produit de contraste dilué et la fixer au robinet d'arrét a 3 voies.

Remplir le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences avec un volume de produit de contraste dilué supérieur au volume de gonflage indiqué.
Verrouiller le dispositif de gonflage et le fixer au robinet d'arrét a 3 voies.

Fermer le robinet d'arrét a 3 voies du dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences. Créer le vide a I'aide de la seringue de 50 cm® ou d’une
contenance supérieure pour dégazer le systeme. Relacher lentement le piston pour s'assurer que le produit de contraste entre dans la lumiére du
systeme de mise en place. Recommencer jusqu’a ce que le systéme ne contienne plus aucune bulle d'air. Maintenir une pression nulle dans le systéeme.

MISE EN GARDE : s’assurer que le ballonnet ne contient plus de liquides résiduels pour éviter les difficultés potentielles d’alignement de la valve
lors de la procédure.

10. Fermer le robinet d'arrét en direction du systéme de mise en place. En faisant tourner la molette du dispositif de gonflage fourni par

11.

Edwards Lifesciences, transférer le produit de contraste dans la seringue afin d’obtenir le volume requis pour déployer la valve.

Fermer le robinet d'arrét en direction de la seringue de 50 cm® ou d’une contenance supérieure. Retirer la seringue. Vérifier que le volume de gonflage
est correct et verrouiller le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences.

AVERTISSEMENT : maintenir le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences en position verrouillée jusqu’au déploiement de la THV
pour limiter le risque d’'un gonflage prématuré du ballonnet et d’un déploiement incorrect subséquent de la THV.
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8.2.4 Montage et sertissage de la valve sur le systéme de mise en place

1. Préparer deux (2) cuvettes stériles supplémentaires avec au moins 100 ml de solution saline physiologique stérile pour rincer complétement l'accessoire
de sertissage Qualcrimp.

2. Plonger entiérement I'accessoire de sertissage Qualcrimp dans la premiére cuvette et appuyer doucement pour assurer une absorption complete de la
solution saline. Brasser lentement I'accessoire de sertissage Qualcrimp pendant au moins 1 minute. Répéter ce processus dans la seconde cuvette.

3. Retirer la valve de la cuvette de trempage/rincage.
4. Tourner la poignée du sertisseur jusqu’a ce que l'ouverture soit totale. Fixer la butée de sertissage en 2 piéces a la base du sertisseur et mettre en place.

5. Avec le sertisseur en position ouverte, placer délicatement la valve dans I'ouverture du sertisseur. Sertir progressivement la valve jusqu'a ce qu’elle soit
ajustée dans l'accessoire de sertissage Qualcrimp.

Remarque : cette étape n’est pas nécessaire pour la valve de 20 mm.
Placer I'accessoire de sertissage Qualcrimp sur la THV en s’assurant que celle-ci est parallele au bord de I'accessoire de sertissage Qualcrimp.

Placer la valve et I'accessoire de sertissage Qualcrimp dans I'ouverture du sertisseur. Insérer le systéme de mise en place de maniére coaxiale dans la valve
en aval de 2-3 mm du corps du ballonnet (dans la section de sertissage de la valve), en orientant la valve dans le systéme de mise en place comme décrit
ci-dessous :

Approche antérograde : entrée (manchon externe) de la valve vers I'extrémité proximale du systéme de mise en place.

- —“"':5 %* -
Approche rétrograde : entrée (manchon externe) de la valve vers I'extrémité distale du systéme de mise en place.

=

B |

8. Centrer le corps du ballonnet de maniére coaxiale dans la THV. Sertir la THV jusqu‘a ce qu’elle atteigne l'accessoire de sertissage Qualcrimp situé sur la
butée de sertissage a 2 pieces.

9. Retirer doucement I'accessoire de sertissage Qualcrimp de la THV. Retirer I'accessoire de sertissage Qualcrimp de la butée de sertissage, en laissant la
butée finale en place.

10. Centrer la THV dans I'ouverture du sertisseur. Sertir enti€rement la THV jusqu’a ce qu’elle atteigne la butée finale et la maintenir pendant 5 secondes.

Remarque : s’assurer que la section de sertissage de la valve reste coaxiale dans la THV. S’assurer que la THV est totalement a I'intérieur des
machoires du sertisseur pendant le sertissage.

11.  Répéter le sertissage complet de la THV deux fois de plus pour obtenir un total de trois sertissages complets de 5 secondes chacun.
12. Tirer le corps du ballonnet jusqu'a ce qu'il se verrouille dans la position par défaut.

13.  Rincer le chargeur avec une solution saline héparinée. Faire immédiatement progresser la THV dans le chargeur jusqu’a ce qu’elle se trouve a l'intérieur
du chargeur.

AVERTISSEMENT : la THV ne doit pas rester entiérement sertie et/ou dans le chargeur plus de 15 minutes, car cela pourrait entrainer des
lésions des valvules et altérer le fonctionnement de la valve.

14. Visser le capuchon du chargeur sur le chargeur, rincer a nouveau le systéme de mise en place a travers I'orifice de ringage et fermer le robinet d’arrét en
direction du systéme de mise en place.
Retirer le stylet et rincer la lumiére du fil-guide du systéme de mise en place.

AVERTISSEMENT : maintenir la THV hydratée jusqu’au moment de I'implantation pour prévenir 'endommagement des valvules susceptible
d’altérer le fonctionnement de la valve.

MISE EN GARDE : le médecin doit vérifier I'orientation correcte de la THV avant son implantation afin de prévenir tout risque de lésion sévére
au patient.

8.3 Prédilatation de la valve native et mise en place de la valve

La prédilatation de la valve native et la mise en place de la valve doivent étre effectuées sous sédation consciente et/ou anesthésie générale avec surveillance
hémodynamique, dans une salle d’opération pour cathétérisme cardiaque ou hybride dotée de matériel d'imagerie par échocardiographie et fluoroscopie.

Administrer de I'héparine pour maintenir un temps de coagulation activée (TCA) = 250 s pendant la procédure.

Eviter toute valvuloplastie par ballonnet dans le traitement de bioprothéses défaillantes, car cela pourrait entrainer une embolisation du matériau
de la bioprothése et la rupture mécanique des valvules de la valve.

AVERTISSEMENT : I'administration d’une quantité excessive de produit de contraste peut entrainer une insuffisance rénale. Mesurer le taux de
créatinine du patient avant la procédure. L'utilisation du produit de contraste doit étre controlée.

AVERTISSEMENT : la procédure peut nécessiter une incision artérielle avec fermeture chirurgicale du site de ponction en raison de la taille de
I'artériotomie.

8.3.1 Parameétres de base

1. Effectuer une angiographie avec vue fluoroscopique perpendiculaire a la valve.

2. Evaluer la distance des ostia coronaires gauche et droit de I'anneau aortique par rapport a la hauteur de la structure de la valve.

3. Introduire une électrode du stimulateur cardiaque (SC) et la positionner correctement.

4. Régler les paramétres de stimulation pour obtenir la capture 1:1 et tester la stimulation.

8.3.2 Prédilatation de la valve native

Prédilater la valve aortique native, a la discrétion du médecin, selon le mode d’emploi du cathéter a ballonnet pour valvuloplastie aortique choisi.

AVERTISSEMENT : I'implantation de la valve ne doit pas étre effectuée s'il est impossible de gonfler complétement le ballonnet lors de la
valvuloplastie.
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8.3.3 Mise en place de la valve

1

2.
3.
4

Accéder au site au moyen de techniques de cathétérisme standard.
Préparer et insérer la gaine Edwards conformément a son mode d’emploi.
Insérer le chargeur dans la gaine jusqu’a ce que le chargeur s'arréte.

Faire progresser le systéme de mise en place, en orientant le logo Edwards correctement (le systeme de mise en place s'articule dans la direction opposée
a celle de l'orifice de ringage), a travers la gaine jusqu'a ce que la valve sorte de la gaine.

Remarque : conserver I'orientation adéquate du cathéter flexible tout au long de la procédure. Le systéme de mise en place s’articule dans la
direction opposée a l'orifice de rincage.

AVERTISSEMENT : pour I'accés ilio-fémoral, ne pas faire avancer la valve a travers la gaine si I'extrémité de la gaine ne dépasse pas la
bifurcation afin de limiter le risque de lésions vasculaires.

AVERTISSEMENT : afin de prévenir d’éventuelles lésions des valvules et un impact possible sur le fonctionnement de la valve, la valve ne doit
pas rester dans la gaine pendant plus de 5 minutes.

Dans une section droite de la structure vasculaire, commencer I'alignement de la valve en libérant le mécanisme de verrouillage du ballonnet, puis en
rétractant le cathéter a ballonnet de maniére rectiligne jusqu'a ce qu’une partie du repere d'alerte soit visible. Ne pas rétracter au-dela du repére d'alerte.

MISE EN GARDE : pour éviter un éventuel endommagement du corps du ballonnet, vérifier que I'extrémité proximale du corps du ballonnet
n’est pas soumise a une flexion.

Fermer le mécanisme de verrouillage du ballonnet.
Utiliser la molette de réglage fin pour positionner la valve entre les repéres d’alignement de la valve.
AVERTISSEMENT : ne pas tourner la molette de réglage fin si le mécanisme de verrouillage du ballonnet n’est pas fermé.

MISE EN GARDE : ne pas positionner la THV au-dela du repére distal d’alignement de la valve afin de limiter le risque d’embolisation ou de
déploiement incorrect de la THV.

AVERTISSEMENT : maintenir la position du fil-guide pendant I’'alignement de la valve pour éviter de perdre la position du fil-guide.

MISE EN GARDE : cette étape peut étre difficile a réaliser si I'alignement de la valve n’est pas effectué dans une section droite. Cela

peut endommager le systéme de mise en place et rendre impossible le gonflage du ballonnet. L'utilisation de moyens de visualisation
fluoroscopiques peut aider a évaluer les courbures anatomiques. Si une tension trop importante est ressentie lors de I'alignement de la valve,
un repositionnement du systéme de mise en place dans une autre section droite de la structure vasculaire et une réduction de la compression
(ou tension) dans le systéme sont nécessaires.

Faire progresser le cathéter et utiliser la molette de flexibilité, au besoin, pour traverser la valve.

Remarque : vérifier I'orientation du logo Edwards pour garantir une articulation correcte. Le systéme de mise en place s’articule dans la
direction opposée a I'orifice de rincage.

Ouvrir le mécanisme de verrouillage du ballonnet et rétracter I'extrémité du cathéter flexible vers le centre du repére triple. Fermer le mécanisme de
verrouillage du ballonnet.

Vérifier le positionnement correct de la THV par rapport a I'emplacement cible.

Selon les besoins, utiliser la molette de flexibilité pour ajuster la coaxialité de la THV et la molette de réglage fin pour ajuster la position de la THV.

Avant le déploiement, vérifier que la THV est positionnée correctement entre les repéres d’alignement de la valve et que I'extrémité du cathéter flexible
est sur le repére triple.
Commencer le déploiement de la THV :

- Déverrouiller le dispositif de gonflage fourni par Edwards Lifesciences.

- Commencer une stimulation rapide ; le gonflage du ballonnet peut démarrer dés que la pression artérielle systolique est inférieure ou égale a
50 mmHg.

En utilisant un gonflage lent et contrélé, déployer la THV en gonflant le ballonnet avec le volume entier du dispositif de gonflage fourni par
Edwards Lifesciences, attendre 3 secondes et confirmer que le cylindre du dispositif de gonflage est vide afin d'assurer le gonflage complet du
ballonnet.

» Dégonfler le ballonnet. Quand le cathéter a ballonnet est entierement dégonflé, éteindre le stimulateur cardiaque.

8.3.4 Retrait du systeme

1.

Redresser le systeme de mise en place tout en rétractant le dispositif, si nécessaire. Vérifier que I'extrémité du cathéter flexible est verrouillée sur le repere
triple. Rétracter le chargeur sur I'extrémité proximale du systéme de mise en place et retirer le systéme de mise en place de la gaine.

Remarque : pour I'approche axillaire sous-claviére, laisser le systéme de mise en place dans la gaine jusqu’a ce que tous les dispositifs puissent
étre retirés ensemble.

AVERTISSEMENT : redresser le systéme de mise en place avant de le retirer afin de réduire le risque de lésions.

2. Retirer tous les dispositifs lorsque la valeur du temps de coagulation activée (TCA) est appropriée. Consulter le mode d’emploi de la gaine Edwards pour
les instructions de retrait du dispositif.

3. Fermer le site d’accés.

9.0 Conditionnement

STERILE : la valve SAPIEN 3 Ultra RESILIA, le systéme de mise en place et les accessoires sont fournis stérilisés a I'oxyde d’éthyléne gazeux.

Les valves sont fournies apyrogénes dans un emballage muni d'un sceau d'intégrité.
9.1 Stockage

La valve doit étre entreposée a une température comprise entre 10 °C et 25 °C (50 °F et 77 °F). Chaque valve est expédiée dans un boitier contenant un
indicateur de température destiné a détecter une exposition éventuelle de la valve a des températures extrémes.

Le systéme de mise en place doit étre conservé dans un endroit frais et sec.

19



10.0 Sécurité en milieu RM

IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que les valves cardiaques transcathéters Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA sont compatibles avec I'lRM sous conditions.
Un patient porteur de ce dispositif peut subir une IRM en toute sécurité immédiatement aprés la mise en place de ce dispositif dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statiquede 1,5Tou3,0T
« Champ de gradient spatial maximal de 3 000 G/cm (30 T/m) ou moins
«+ Taux d'absorption spécifique (TAS) maximal moyen pour le corps entier indiqué par le systéme IRM de 2 W/kg (en mode de fonctionnement normal)

Dans les conditions définies ci-dessus, la valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA devrait produire une hausse de température maximale de
1,9 °C aprés 15 minutes d’examen continu.

Des tests non cliniques ont démontré que l'artefact de 'image provoqué par le dispositif s’étend jusqu’a 9,0 mm a partir de I'implant pour les images en écho
de spin et 23 mm pour les images en écho de gradient avec un systeme IRM de 3,0 T. L'artefact obscurcit la lumiére du dispositif dans les images en écho de
gradient.

L'implant na été évalué que dans des systemesRM de 1,5Tou 3,0 T.

Pour I'implantation valve dans valve ou en présence d'autres implants, consulter les informations relatives a la sécurité de I'lRM pour la valve chirurgicale ou
d’autres dispositifs avant I'lRM.
11.0 Informations sur les patients

Une carte d'implant du patient est fournie avec chaque THV. Aprés I'implantation, indiquer toutes les informations demandées et remettre la carte d'implant
au patient. Le numéro de série figure sur I'emballage. Cette carte d'implant permet au patient de fournir des informations sur le type d'implant recu aux
prestataires de soins lors des consultations.

12.0 Mise au rebut de la THV récupérée et du dispositif

La THV explantée doit étre placée dans un fixateur histologique adapté, comme du formaldéhyde a 10 % ou du glutaraldéhyde a 2 %, puis retournée a la
société. Aucune réfrigération n'est nécessaire dans ces circonstances. Contacter Edwards Lifesciences pour obtenir un kit d’explantation.

Les dispositifs usagés peuvent étre manipulés et mis au rebut de la méme maniere que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque
biologique. La mise au rebut de ces dispositifs ne présente aucun risque particulier.

13.0 Références

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

K nmnnaHTauum cepieyHbIX KNanaHoB Ans YpeckaTeTepHOro BBeAeHUs A0NYCKAOTCA TONbKO Te Bpauu, KOTopble NpoLiv o6yyeHre B KOMNaHUN
Edwards Lifesciences. Bpay, BbINOAHAIOWMI1 UMMTaHTaLIO, AOIXKEH UMETb ONbIT BbINOJIHEHUA aOPTanbHOI 6aNNIOHHON BaNbBYNONNACTUKA 1
CTaHfapTHOI KaTeTepu3auuu. Bpau no ceoemy ycmoTpeHuio BbiGupaeT nyTb flocTyna agnA umnnantauyum THV B 3aBUCMMOCTY OT aHaTOMNYECKUX
0co6eHHOCTell OpraHN3Ma nauyeHTa v CoNyTCTBYIOLWX PLCKOB.

1.0 OnucaHme ycTponcrBa

Cucrema cepieyHOro KnanaHa gna upeckatetepHoro BBegeHnsa Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

Crctema cepaeyHoro KnanaHa ans ypeckatetepHoro seegeHus (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA conepXuTt cepfeyHble KnanaHbl A YpeckaTeTepHOro
BBefeHuA 1 cuctembl goctaskn Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA.

- CeppaeuHblil KnanaH anAa upeckatetepHoro BBegeHna Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA (pucyHok 1)

CeppeuHblii KnanaH ana upeckatetepHoro BBeaeHusa Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA cocTouT 13 pacluMpsemMoro ¢ nomolybio 6annoHa
PEHTreHOKOHTPACTHOrO Kapkaca 13 Ko6anbTO-XPOMOBOTO CMIaBa, TPEXCTBOPYATOro KnanaHa RESILIA 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a Takke BHyTpPeHHeN
106KM U3 NonnsTUNeHTepedTanaTHoro BonokHa (MITA) n BHeLLHEN 06K 13 XMPYPrinyeckomn TKaHW.

TkaHb RESILIA: TkaHb RESILIA co3paeTca ¢ nomoLbo HOBOW TexHonorny nog HassaHnem Edwards Integrity Preservation. TexHonorvs BkitoyaeT CTabubHbIN
3aLUWTHBIN NpoLecc aHTUKanbLuudrKaumm, 6NoKMpyoLWnin paamKasbl anbaerngHblX rpynm, KOTopble, Kak N3BECTHO, CBA3bIBAIOTCA C Kanbuyem. TexHonorus
TaKXKe npegronaraeT COXpaHeHNe TKaHel C MOMOLLbIO MNLIEPUHA, YTO 3aMeHSAET TPAAULIMOHHOE XPaHeHre B PacTBOPaX Ha OCHOBE XMAKOCTU, TaKUX KaK
ryTapoBblii anbierng. 3ToT MeTOA XPaHEHUA UCKITIoYaeT BO3AENCTBYE Ha TKAaHU OCTaTOYHbIX HECBA3AHHbIX anbAeruaHbIX rpynmn, 06bIYHO BCTPEYAIOLWMXCA B
pacTBopax Ans XPaHeHUs ryTapoBoro anbaernga.

9755RSL
Ta6n. 1
Pasmep KnanaHa BbicoTa KnanaHa
20 Mm 15,5 mm
23 Mm 18 Mm
26 MM 20 mm
29 Mm 22,5 Mm

Puc. 1. CepaeuHbiii KnanaH gna ypeckaretepHoro BeaeHunna Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

THV npegHazHayeH Ans MMMNaHTaLMmn B HATUBHOE KOJbLO, COOTHOCKMMOE MO Pa3Mepy C MOLWajbio a0PTaIbHOro KOJbLA, M3MEPEHHOI B TPEX MIOCKOCTAX
Y OCHOBaHWA KOMbLia BO BPeMsi CUCTOSbl. PekoMmeHaaumy no nogbopy pasmepa 418 UMMNaHTaLmy CepAEYHOro KaraHa fJisi YpeckaTeTepHOro BBeAeHus
Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA B HaTWBHOE KONbLIO NPEeACTaBeHbl B TabNULLE HUXeE.

Ta6n. 2
Pasmep Konbua HaTuBHOro Knanasa (KT)
Pa3smep KonbLa HaTUBHOIO Knana- AnameTp, paccynTaHHbIN Ha OCHO-
Ha (YM3xoKT) Mnowaab BaHUW nNaowaan Pasmep THV
16-19 Mm 273-345 mm? 18,6-21 MM 20 MM
18-22 Mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 Mmm 23 MM
21-25 mm 430-546 Mm?2 23,4-26,4 mm 26 MM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHoi 6yksoii E, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, Edwards eSheath,
Edwards SAPIEN, Edwards SAPIEN 3, Edwards SAPIEN 3 Ultra, eSheath, eSheath+, INSPIRIS, INSPIRIS RESILIA, Qualcrimp, RESILIA, SAPIEN, SAPIEN 3,
SAPIEN 3 Ultra, SAPIEN 3 Ultra RESILIA, ThermaFix n VFit sBnstoTCcA 3aperncTpmpoBaHHbIMI TOBapHbIMU 3Hakamun Edwards Lifesciences Corporation. Bce
npoune ToBapHble 3HaKM ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLMX BNaAeNbLIEB.
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Pasmep KonbLa HATUBHOIO KNana-
Ha (YM3xoKT)

Pasmep Konbua HaTuBHOro Knanasa (KT)

Mnowaab

[nameTp, pacCUNTaHHbBIN Ha OCHO-
BaHUN nnowaaun

Pasmep THV

24-28 MM

540-683 MMm2

26,2-29,5 mm

29 Mm

[ina pacueTa peKomeHAyemoro pasmepa kfanaHa Ncrnosb3yeTcs pasmep KofbLa HaTWBHOrO KfamnaHa, MonyyYeHHbI C MOMOLLbIO UpecnyiLLeBOAHON 3X0Kap-
avorpadum (UM3xoKr) nnm komnbioTepHoii Tomorpadum (KT). Mpu Bbibope pasmepa KnanaHa HEO6XOAUMO YUMTbIBaTb aHaTOMUYECKE OCOBEHHOCTM
naumeHTa 1 MHOro4MCsIeHHble 0CO6E@HHOCTM BbIGPaHHOrO MeTOAa BU3yanu3saLmm.

MpumeyvaHue. Cneayet yunTbiBaTb PUCKU, aCCOLMMPOBaHHbIE C U36bITOYHbIM UV HELOCTaTOYHbIM PasMepoM KnanaHa.

[ns pacueTa pekomeHayemoro pasmepa THV ncrnonb3yeTtcsa pa3mep KombLia HaTVBHOMO KaraHa, Nofay4YeHHbli C MOMOLLbIO YPeCnyLLEeBOAHON
axokapawuorpadum (UM3xoKr) nnm komnbtotepHon Tomorpadun (KT). Mpwu Bbibope pasmepa THV He06XOANMO yumnTbIBaTb aHaTOMUUYECKNE OCOBEHHOCTH
nauueHTa u 0CO6eHHOCTM BbIBPAaHHOIO METOAA BU3yanu3auuu.

MpumeyaHue. 1na MUHUMN3ALUN PUCKA OKONTOKNIaNaHHON peryprutayum, cmeweHus n (unm) paspbiBa Konbla KnanaHa Heo6xXxoanMo yunTbiBaTh
PUCKN, acCOLMMPOBaHHbIE € N36bITOYHBIM UM HeA0CTaTOUHbIM pasmepom THV.

* BcnencTaue orpaHnyYeHnin AByMEpPHON BU3yanu3auum nonyyeHne BymepHbix n3obpaxkeHnin YrNoxoKl gonkHO conpoBoXaaTbCs M3MepeHrsMI MoLwaau B
TPex NNocKoCTAX.

PekomeHgaumm no nog6opy pasmepa cepaeyHoOro KnanaHa ansa upeckatetepHoro seeaeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA ans umnnantaumm B
HeucnpasHbIN 6ronpoTes, Kpome aopTanbHoro KnamnaHa INSPIRIS RESILIA pasmepom 19-25 MM, yKa3aHbl B NpBEAEHHON HUKe Tabnuue.

Ta6n.3
WCTUHHDBII XUPYpPruyeckuii BHyTpeHHNii gnameTp knanaHal'l THV-in-THV Pasmep THV
(Pasmep KonbLa HaTMBHOrO Knana-
Ha)
16,5-19,0 mm 18,6-21,0 Mm 20 Mm
18,5-22,0 Mm 20,7-23,4 mm 23 Mm
22,0-25,0 mm 23,4-26,4 mm 26 Mm
25,0-28,5 mm 26,2-29,5 mm 29 Mm

MpumeyaHne. UCTMHHDBIN BHYTPEHHUIT AVaMeTp XUPYPruyecKkoro KnanaHa MoxeT 6bITb MeHbllie, YeM NPOMapKUPOBaHHbIl pasmep KnanaHa.
[ns onpepeneHus cooTBeTCcTBYIoWero pasmepa THV ana umnnantauumn THV-in-THV Heo6xo4umo yuyecTb pa3mep KosbLia HaTUBHOrO
knanaHa. Mpu HencnpaBHoM 6eckapKacHOM 6uonpoTese yuuTbiBaliTe peKOMeHAALMM MO pa3mMepy HaTMBHOrO Konbua. fina umnnantauynn THV
COOTBETCTBYIOLLEro pa3mepa Heo6xoAMO onpeAenuTb pasmepbl HeMCNPaBHOro 6rnonpoTesa; yylle BCEro OHU ONpeAenAlTCcA C NOMOLLbIO
KOMNbIOTEPHOI1 TOMOrpa¢um, MarHMTHO-pe3oHaHCHOI ToMorpadum n (Mnm) ypecnuieBoAHON 3XoKapanorpadun.

PekomeHgaumm no nog6opy pa3mepa cepaeyHoro KnanaHa ans upeckatetepHoro seegenus Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA gns umnnaHTaumm B
HeuncnpasHbIN XNPYPruvecknin aopTtanbHblil 6ronpotes INSPIRIS RESILIA pasmepom 19-25 MM Ha OCHOBE N1aboPaTOPHOro NCCNeA0BaHNA, yKa3aHbl B
NpUBEAEHHON HMXe Tabnuue.

Ta6n.4
YKasaHHbII1 B MapKMpoBKe pasmep aopTanbHoro KnanaHa INSPIRIS Pasmep THV
RESILIA (mopenb 11500A)*
19 Mm 20 MM 1N 23 Mm
21 Mm 23 MM 1N 26 MM
23 Mm 26 Mm
25 Mm 29 Mm

* B aopTanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 19-25 MM ncnonb3yeTcs TexHonorus VFit, KoTopas 3akioyaeTcs B MCMoNb30BaHUM
pacwmpaemMbIX IEHT 1 MapKepoB pasmepa, BUANMbIX NPU PeHTreHOCKOMMYeCKOM KOHTpOe, MpeAHa3HauYeHHbIX ANA NOTeHUManbHbIX npoueayp
MMNNaHTauum KnanaH B kKnanaH. KnuHrnyeckne gaHHble 0 npoueaype MMnaaHTauum KnanaHa B KnanaH ana aoptanbHoro knanaxa INSPIRIS RESILIA
mopenun 11500A unm GyHKUMM pacluMpeHnsa B HacTosALLee BpeMsa HeloCTYMNHbI. BnnaHne pocTa TKaHel Ha GYHKLMIO pacluMpPEeHNs aopTanbHOro KnanaHa
INSPIRIS RESILIA He oueHMBanoch.

NPEAYNPEXXAEHUE. 3anpeleHo BbINONHATb OTAeNbHbIE NPoLeAypbl a0pTabHOI 6aNNIOHHOI BaNbBYNOMIaCcTUKA B aOpPTa/IbHOM K/lanaHe
INSPIRIS RESILIA gna pasmepoB 19-25 mM. 3TO MOXeT NPMBECTU K pacluiMpeHuIo KflanaHa 1, KaK cnefcTBue, K aopTa/libHOW HeAOCTaTOYHOCTH,
3M6011M KOPOHAPHbBIX apTepuil UK paspbiBy Konbua.

MpumeuaHue. B aoptanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 27-29 MM He npegycmoTpeHa TexHonorua VFit, nostomy
Heo6XoANMO NPUAEPKUBATbCA UCTUHHBIX XMPYPruvecknx BHYTPEHHUX ANaMeTPOoB KnanaHa, yKa3aHHbIX B Tabn. 3.

MpumeyaHme. TouHblil 06bem, HeobxoanMbI AnA BBeaeHNA THV, MoXKeT MeHATbCA B 3aBUCMMOCTU OT BHYTPEHHEro inameTpa npoTesa. Takme
NpoABneHNA, KaK KanbuudunKayua n paspactaHus NaHHyca, Npy BU3yanusayum MoryT oTo6paxaTbca HeafleKBaTHO, yMeHbLuasA paKTnyecknii
BHYTPEHHUI1 AUaMeTp HeNcnpaBHOro NpoTesa A0 MeHbLIEro pasMmepa, YeM UCTUHHbIN BHYTPEHHUI1 AnameTp.

Heo6xoanmo yyecTb 1 OL,eHUTb 3TN NPOABNEHNA Npu onpeaeneHnn Han6onee noaxopsauero pasmepa THV, 4To6bl fOCTNYDL WITaTHOTO
pa3smeweHus THV n ero yaosnetBoputenbHoii pukcayun. He npeBbiwaiTe pacueTHoe AaBneHue paspbiBa. [lapameTpbl HakauMBaHUA CM. B
Tabn. 5.

+ Cucrema pocraBku Edwards Commander (pucyHok 2)
Cuctema poctasku Edwards Commander obneruyaet pasmelueHre 6ruonpoTesa.

OHa BKlOYaeT B cebs rmbkuin KateTtep, KOTOprVI ncnonb3yeTcAa Npu BbipaBHUBAHUK KranaHa no 6ann0Hy, npn OTCNIEXNBAHNN U NO3NLMOHUPOBAHUN
KnanaHa. Cucrema AO0CTaBKM OCHalleHa KOHNYeCKMM HaKOHEYHUKOM, 06nerqar0Lu,|/|M npoxoXxaeHve vyepes KnanaH. quKa BKJ/IOUAET B CeHA KONecnmko
perynnpoBkun I/I3FVI63, no3BonALee KOHTPONMNPOBATb CTEMNEHb n3rnba rubkKoro KaTeTepa, a TakXKe MexaHN3M d)I/IKCaLl,I/II/I 6annoHa n Koneco anAa TOYHOW
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perynmpoBKu, obneryatollee BbIpaBHMBaHWE 1 NO3ULIMOHMPOBAHYE KianaHa B JOMKHOM MONOXeHNW. B NpOCBET NPOBOAHMKA CUCTEMBI AOCTaBKY BCTaBEH
cTunet. Ha 6annoHHOM KaTeTepe UMEIOTCA PEHTTEHOKOHTPACTHble MeTKY BblpaBHUBaHWA KanaHa, C MOMOLLbI0 KOTOPbIX onpefenseTca paboyas AnvHa
6annoHa. Ytobbl 061erYnTb NO3NLMOHNPOBAHME KNamnaHa, Ha 6annoHe MMeeTCA PEHTTEHOKOHTPACTHaA LIeHTpanbHaA MeTKa. PEHTreHOKOHTpacTHas TPoiHas
MeTKa, PacnosoXKeHHas MPOKCMMAbHO MO OTHOLLEHMIO K 6an/ioHy, yKa3biBaeT NOMOXeHWE rMGKOro KateTepa BO BPemMaA pasmelleHus.

MapameTpbl HakauMBaHKA NPW YCTaHOBKE KanaHa.

Ta6n.5
HomunHanbHbI 06bem HakaumBa- PacyeTHoe fjaBnieHue paspbiBa
Mopgenb HomuHanbHbIN gnameTp 6annoHa HUA (RBP)
9750CM20 20 Mm 11 mn 7 at™m
9750CM23 23 Mm 17 mn 7 aT™
9750CM26 26 MM 23 mn 7 atm
9750CM29 29 Mm 33mn 7 aT™

|
a.'~]

O _._; :_I:/“‘u I IJ?
(19

1. UeHTpanbHaa meTka
2. Cekuua obxrma KnanaHa
3. Tnbkuii KateTep
4. Wnpmkatop rubkoctu
5. TpoMmbIBOYHBIN NOPT
6. KomneHcaTop HaTaXeHuA
7. VHpnkatop obbema
8. KoHMYecKnin HakoHeYHNK
9. MeTKw BblpaBHUBAHWA KnanaHa
10. TponHaa meTKa
11. Konecuko perynmpoBku nsrmba
12. Koneco AnAa TOUHOW perynmpoBKmn
13. MexaHu3m ¢ukcaumm 6annoHa
14. BannoHHbIN KaTeTep
15. TopT ana HakaumBaHWA 6annoHa
16. TNpocseT NpoBoAHMKa

Puc. 2. Cucrema pocraBku Edwards Commander

JononHutenbHble NPUHAANEKHOCTIU

7

Puc. 3. 3arpysunk Puc. 4. MpyHaaneXxHoCcTb AnA o6xuma

Qualcrimp Puc. 5. 06:xumHoe ycrpoiicteo Edwards n orpaHnuntens

o6xuma

« 3arpysuuk (pMcyHokK 5)

3arpysunk ncnonb3yeTca fnd obneryeHns BBeAeHNA CMCTeMbl AOCTABKM B FIb3y.
+ Munb3a Edwards

OnvcaHune yCTPONCTBaA CM. B UHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHWIO Mb3bl.

- MpuHapgnexHocTb Ana o6xuma Qualcrimp (pucyHok 6)

MpuHapnexHocTb Ana o6xkmma Qualcrimp ncnonbyetca npu o6xume THY.

+ O6XXMMHOe YCTPOICTBO U orpaHnumnTenb o6xxnma Edwards (pucyHok 7)
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O6xXMMHOe yCTpOI?ICTBO Edwards YMeHbLUaeT AnaMeTp KilanaHa A0 pa3mepa, NO3BONAIOLWEro yCTaHOBUTb €ro Ha CucTeMy AOCTaBKW. O6X1MHOe yCTp0I7ICTBO
COCTOUT 13 KOpryca 1 KOMNPECCMOHHOIO MeXaHn3Ma, KOTOPbIN 3aKpbIBaeTCA C MOMOLLbIO PAaCMONOXKeHHOW Ha Kopnyce py4dku. ﬂByXKOMI‘IOHeHTHbIVI
orpaHnynTenb o6Xxnma ncnonb3yetca ana 06>XMMa KnanaHa 1o Heo6XoANMOro AnameTpa.

YcTpoiicTBO ANA HakaumBaHUA 6annoHa

YCTponcTBO ANA HakaunmBaHuA 6annoHa C MEXaHM3MOM d)vchauvm NCcnonb3yeTca BO BpeMA YCTaHOBKW KianaHa.

MpumeyaHme. ina npaBunbHoOro nog6opa o6bema cucTtemy lOCTaBK/ HEO6XOANMO NCNONb30BaTh BMECTE C YCTPONCTBOM ANiA HaKaunBaHuUsA
6annoHa npouseogcrBa Edwards Lifesciences.

2.0 HaszHauyeHune

BrionpoTes nokasaH f19 yCTaHOBKM NaLyeHTam, KOTOpPbIM TpebyeTcsa 3ameHa cepAeyHoro KnanaHa. Cuctema JOCTaBKM U MPUHAANEXHOCTU NpefHa3HayeHbl
[N1A yNpoLLeHnsa YCTaHOBKM 61onpoTesa Yepes upesbefpeHHblil, YpecreperopofouHbii, NOAKMIOUNYHbIA/AaKCUNNAPHBIA 4OCTYMb.

3.0 NokasaHuAa

1.

CucTema cepfieyHoro KnanaHa ans upeckatetepHoro seegeHuns Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA nokasaHa Ans ncnonb3oBaHyA Ha NaumeHTax C
ceppaeyHbIMU 3ab6oneBaHNAMYN BCIEACTBIE KanbLVHNPOBAHHOMO CTEHO3a HaTMBHOIO aopTaibHOMO KnanaHa ¢ NiobbiIM YPOBHEM pUCKa NPOoBeAeH A
OTKPbITOrO XMPYPryeckoro BMeLLaTeNbCTBa Ha cepaLe.

CucTema cepfieyHoro KnanaHa ans upeckatetepHoro seegeHuns Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA nokasaHa ans ncnonb3oBaHysA Ha NaumeHTax C
CMMNTOMaMM CEPAEYHbIX 3a60eBaHN, CBA3aHHbIX C HEMCNPABHOCTbIO (CTEHO3, HEAOCTAaTOYHOCTD MM X COYETaHME) BONPOTE3a a0PTANIbHOIO KnarnaHa
LA upeckaTeTepHOro BBEAEHVA NM6O XMPYPrnyeckoro 61nonpoTesa aopTanbHOro UAN MUTPASIbHOTO KanaHa, y KOTOpbIX, MO MHEHUIo 6puragbl
KapAMOonoroB, BKNOYas KapANoOXNpypra, UMeeTcs BbICOKMIA UM OUYEHb BbICOKUIA PUCK A8 MPOBEAEHUA OTKPbLITOrO XMPYPruyeckoro BMeLaTenbCTaa
[T. e. NpOrHO3Mpyemblit PUCK NIeTaNbHOro Ncxofa B TeueHue 30 fHel C MOMEHTa XMPYPrmyeckoro BMeLlaTelbCTBa COCTaBAAET = 8 % Mo LWKase OLeHKn
pucka ObLiecTBa TopaKanbHbIX XUPYpro. (STS), a TakKe Hanmume Apyrux ConyTCTBYIOLWMX NATONOMMIA, KOTOPbIe He YUMTbIBAIOTCA NPY OLieHKe prcKa no
wkane STS].

4.0 NMpoTuBONOKasaHnA

Mcnonb3oBaHme cMcTembl CEpAeUYHOro KnamaHa ans ypeckatetepHoro BeefeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA npoTmBonokasaHo y cnegytowmx
nauuneHToB:

nayneHTbl C HENEPEHOCMMOCTbIO aHTVIKoaI'yJ'IFIHTHOVI VAN @aHTMarperaHTHOM Tepanuy NNn C akTUBHbIM 6aKTepI/IaJ'IbeIM SHAOKapAUTOM Unwn apyrummn
AKTUBHbIMUN VIHd)eKLWIFIMVI.

5.0 NMpeaynpexpennsa

Bo usbexxaHune nepdopaLnmn TKaHeln B xofe NpoLiesypbl HeobxoarMo HabnloAaTb 3a 3NeKTPOAOM KapAMOCTUMYATOPa.

3T ycTponcTaa pa3paboTaHbl u noctasnstoTca CTEPUJIbHBIMU. OHn npeaHa3HaueHbl TOSIbKO AnA OQHOPa30BOro NCMosib3oBaHUA. He crepunusoBaTtb n
He Ncnonb3oBaTh YCTPOICTBa NOBTOPHO. HeT AaHHbIX, NOATBEPXKAAIOLWNX CTEPUIBHOCTD, anMPOreHHOCTb U PaboTOCNOCOOHOCTb 3THX YCTPONCTB nocse
NOBTOPHOW 06PabOTKN.

HenpaBunbHbIl BbIGOP pasmepa KnanaHa MOXeT NMPUBECTM K OKOJOKSanaHHO peryprutauum, Murpauum, Smo60msaumm, oCtaToyHoMy rpagueHTy
(HecoBnageHme NpoTe3 — naumeHT) 1 (1n) pa3pbiBy KonbLa.

Y NauMEeHTOB C HapyLWEHVAMM KanbLiMeBOro obMeHa 13-3a KasbLIHO3HOW iereHepaLin BO3MOXEH YCKOPEHHbIV M3HOC KranaHa.

Bo usbexxaHune nospexaeHna CTBOPOK KnanaHa U, Kak cnefjcTBre, BO3MOXHOTO YXyALLIEHNA ero GyHKLIMOHaNbHbIX XapaKTepUCTUK nepef AoCTaBKO KnanaH
BCeraa JOo/KeH 0CTaBaTbCA BO BIaXKHOM COCTOAHUM 1 He NMoABePraTbCA BO3AENCTBUIO KaKNX-O0 pacTBOPOB, aHTUONOTMKOB, XMUMNYECKUNX BELLECTB 1

T. M., 3@ UCKINIOYEHNEM PacTBOPa, B KOTOPOM OH Haxo4WCA NPV TPaHCMOPTUPOBKE, U CTEPUNBHOrO Gprsmnonornyeckoro pactsopa. lMpu HenpasunbHOM
obpalleHn co CTBOPKaMy KnanaHa uim nx nospexaeHunn Ha niobom sTarne npoLeaypbl KnanaH HEO6X0ANMO 3aMeHNTD.

Heobxoarnmo npoaBnAaTb OCTOPOXKHOCTb NMPU UMMAHTaLMK KlanaHa naLmeHTam C KIIMHUYECKU 3HauMbiM 3aboneBaHneM KOPOHaPHbIX apTepuii.

Ecnn y nauneHTa yxe nmetotca 6uonpotesbl, Nepea MMMiaHTaumen KnanaHa Heo6XoAUMO NPOBECTY TLATENIbHYIO OLIEHKY COCTOAHUA NaLMeHTa, YToobl
rapaHTypoBaTh HajeXallyme No3ULMOHNPOBaHVE 1 YCTaHOBKY KiamnaHa.

3anpelyaeTcs MCNoNb30BaTh KNamnaH, ecsin KOHTPOsbHas Ninomba BCKPbITVA CIOMaHa, akTVBUPOBaH TeMMepaTypHbI MHAMKATOP, KnanaH NoBpeXaeH 1im
CPOK €ro rofHOCT/ UCTeK, TaK KaK B 3TOM Cllyyae BO3MOXHO HapyLleHne CTepUNbHOCTM KlamnaHa uim yxyaLeHne ero GyHKLMOHaNbHbIX XapaKTePUCTUK.
Cobniopante ycTaHOBIEHHbIV NOPAJOK paboTbl C CUCTEMOI AOCTaBKM. 3anpeLlaeTca UCMosb30BaTb CUCTEMY JOCTaBKM U BCMOMOraTesibHble YCTPOICTBa,
€CNN NX CTepUnbHbIe YMaKoBKU WM CTEPUIIbHbIE YMaKOBKMN KaKUX-TMOO KOMMOHEHTOB Obln BCKPbITbI UV NOBpeXKaeHb! (MepekpyyeHbl v pacTaHyTbl), a
CaMW KOMMOHEHTbl HEBO3MOXXHO MPOMbITb UM CPOK VX FOAHOCTU NCTEK.

Ecnun He pa3orHyTb cuctemy AocTaBKM nepep yaaneHnem, 3To MOXeT NPUBECTU K TPaBMUPOBAHUIO NaLMeHTa.

Y NaLneHTOB C MOBbILEHHON YyBCTBUTENIbHOCTBIO K KOOaNbTy, HAKESO, XPOMY, MONMOAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPeMHIIOo, IMLepUHY, bblubel TKaHu 1 (uni)
NoIMMEPHbIM MaTepuanam MoryT BO3HUKaTb annepryeckre peakumu Ha 3Tv matepuanbl.

Mpwn oTCyTCTBMM NPOTMBOMNOKa3aHUI peLnmeHTam KnanaHa ciefyeT MPOBOANUTb aHTUKOArynAHTHYIO WM aHTUarperaHTHyIo Tepanmio cornacHo
peKoMeH[aLUVAM Nevallero Bpaya, YTobbl MMHMMM3MPOBaTb PYCK TPOMG03a KanaHa unm Tpomb6osm60nun. 3To yCTPONCTBO He BblNIo NPOTECTVPOBAHO
[J1A UCTIONb30BaHMA 6€3 aHTUKOAryAHTHOW Tepanuu.

Mpu neueHnn B cnyyae HencnpaBHOCTM GUONPOTE30B CrieayeT n3beraTb NPYMeHeHNA 6anNoHHON BanbByIOMNNACTUKY, Tak Kak OHa MOXeT MPUBECTUN K
ambonusaummn mateprianom 6uonpoTtesa N MexaHNYeCKoMy pa3pbiBy CTBOPOK KlanaHa.

Mepen Hauanom npoueaypbl UMNNaHTaLMM BPay JOMXKEH NPOBEPUTL NPaBWIbHOCTb OPUEHTaLMK KnanaHa.

Be3sonacHoe BBeAeHMeE rnb3bl HEBO3MOXXHO NMPU HapyLLEHUN NMPOXOAMMOCTM COCYAOB, HAaNPUMep NPY TAXeNon 06CTPYKTUBHON Unv nepudepuyeckomn
KanbLnduKaLmm, NaToNormMyeckoi N3BMTOCTH, a TaKXKe eC ArameTp COCyAia COCTaBNAeT MeHee 5,5 MM (Mpy MCMOMb30BaHNN cepAeYHbIX KnanaHoB
IansA upeckatetepHoro BeegeHuns SAPIEN 3 Ultra RESILIA pazmepom 20, 23 1 26 Mm) unu 6,0 MM (MpY MCMONb30BaHNM CepAEYHbIX KNarnaHoB Ans
upeckaTteTepHoro BBegeHus SAPIEN 3 Ultra RESILIA pa3amepom 29 mm), no3TOMy Nepeq BbiNoJIHEHEM NpoLeaypbl 3TV GakTopbl TPEOYIOT TILaTeNbHON
OLIEHKMN.

6.0 Mepbl NnpefoCTOPOIKHOCTUN

He ycTaHoBneHo, uto knanaH THV obnagaet 4ONroCcpoYHOii M3HOCOCTOMKOCTbIO. [ocsie yCTaHOBKM KnanaHa peKoOMeHAYeTCsA MPOBOAUTL perynsipHoe
BpauebHoe HabnoeHne Ans OLEeHKN ero paboTbl.

O ypeckaTeTepHOI 3aMeHe aopTaibHOrO KNanaHa y naLMeHToB C BPOXAEHHbIM [iBYCTBOPYATbIM a0OPTalbHbIM KarnaHoM, OTHOCALYMXCA K FPYNMe H13KOro
XNPYPrnyeckoro pucKa, AOCTYMHbl OrpaHNUeHHble KNMHMYEeCKre AaHHble. [py ncnonb3oBaHMmW KnanaHa B 3Toi NonynAuun nauneHToB He06XoAMMOo
YUNTbIBaTb aHaTOMUYeCKNe 0COBEHHOCTW. Kpome Toro, Heo6X0AMMO YUMTbIBaTb BO3PACT MaLMEHTa, TaK Kak JONTOCPOYHOCTb KiamnaHa He yCTaHOB/eHa.
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B cnyyae 3HauMTENbHOrO MNOBbILIEHUA CONPOTMBEHUA NPV NPOABUXEHNN KaTeTepa Yepes coCyAbl NpeKpaTnTe NPOABVKEHNE 1 onpeenuTe NPpUYnHy
COMPOTUBNEHNA, MPeXAe YeM NPOJOIKUTL NpoLeaypy. He npoasuraiiTe KateTep € ycunmem, NOCKOSbKY 3TO MOXET MOBbICUTb PUCK OCIIOXKHEHWI ANnA
cocynoB. B otnnume ot cuctembl SAPIEN 3 npu MCNonb30BaHMM CUCTEMbI CEPAEYHOrO KnanaHa ana ypeckatetepHoro seeaeHna SAPIEN 3 Ultra RESILIA B
YCNOBUAX CIOKHOW UV M3BUAMCTON aHaTOMUW COCYA,0B MOXET NMOHaA06buTbcA 6onbluee ycunvie ans ee NpoaBKeHNS.

3anpelyaeTca CAMLKOM CUIbHO HafyBaTb 6ansioH, Tak Kak 3TO MOXKeT NoMeLlaTh NpPaBuibHOMY CMbIKaHMIO CTBOPOK U, Kak clefjcTBUe, NOBANATL Ha
bYHKUMOHMpPOBaHMe KnanaHa.

MaumeHTam € NOBbILWEHHBIM PUCKOM MHOULMPOBaHMA NPOTe3a KanaHa 1 SHOOKApANTa PeKOMEHAYETCA NPOBOANTb COOTBETCTBYIOLLYIO
AHTMOMOTUKONPODUNAKTUKY.

[lononHUTENbHBIMU MepaMu NPEAOCTOPOXKHOCTY AN TPaHCCeNnTanbHOM 3aMeHbl HEMCMPaBHOTo HMONPOTE3a MUTPANbHOTO KianaHa ABAATCA Hannune
YCTPOWCTB, TPOMbA 1Nv APYrMx aHOManuiA B MOJoi BeHe, He MO3BOJIAOLLMX OCYLLEeCTBUTb 6e30MacHbIN JOCTYN A4Sl TpaHCCeNnTanbHOro noaxoaa

13 6eJpeHHOI BEHbI, HaNMuKe OKKNogepa AedeKTa MexnpencepaHoO NeperopoaKkm unm Kanbumudukalmm, He No3sonsAoLmMx 6e3onacHo NpoBecTu
TPaHCCenTanbHbIN JOCTYn.

Heobxoanmo cobntofgaTb 0cobyto OCTOPOXKHOCTb MPY 3aMeEHe MUTPANbHOTO KanaHa, ecivi NPy NepBUYHON MMMIAHTaLVM MPUMEHANNCH METOANKM
CoXpaHeHVA Xopg ANA NpefoTBpaLleHna ciaBNMBaHNA NOAKNAaNaHHOro annapata.

Ha ocHoBaHUM OLieHKM feyallyim Bpayom COOTHOLLIEHUA BO3MOXHbIX PUCKOB 1 NOMb3bl MMMNaHTauum THY MoXeT 6bITb MUMNIAaHTUPOBAH OTHOCUTENbHO
MONOABIM NaLMEHTaM, XOTA BOMPOC O €ro AOSITOCPOYHON M3HOCOCTONKOCTM BCE elle N3yyaeTcs B MPOAOSIKAIOLMNXCA B HAaCToALLee BPeMA KNMHUYECKMX
NCCeAOBaHUAX.

Be3onacHocTb 1 3pdeKTMBHOCTL MMMaHTaumy THV He ycTaHOBIEHDI AA NALMEHTOB CO CllefyoWUMN HaPYLLEHUAMU:

HekanbLnduLMpoBaHHOe aopTanbHOE KONbLO;

Bblpa)keHHas ANCOYHKLMA XenyaoUukoB cepaua ¢ dpakumen Bbibpoca meHee 20 %;

BPOXAEHHbI OQHOCTBOPYATbIV a0PTasbHbIN KnanaH;

Hanvume NpoTe3npyloLLero KonbLa B I060M NoNoXeHNY;

CUNbHO BbIpaXXeHHaA KanbumdrKauma mutpanbHoro konbua (MAC), Taxenaa MuTpanbHaa HEAOCTaTOYHOCTb (> 3+) unu cuHgpom MopnvHa;
naTonornyeckne UMeHeHus KPoBy, B YacTHocTU nenkoneHusa (WBC meHee 3000 kneTok/MKn), octpasn aHemus (Hb < 9 r/gn), TpombounToneHus (ypoBeHb
TpombounToB MeHee 50 000 KNeTOK/MKT), @ TaKXKe remopparnyecknin guates niv Koarynonatus B aHamHese;

runepTpodryeckas KaparommonaTus ¢ obcTpykumen unm 6es obctpykuum (HOCM);

aopTarbHbIi CTEHO3, XapaKTEPU3YOLUIACA HU3KON CKOPOCTbIO KPOBOTOKA Yepes aopTalbHblii KnamnaH 1 HeGoNbLWNM rpaUeHTOM AaBNEHNS;

ec/Iv NonyyeHo 3xoKapanorpaduyeckoe CBUAETENBCTBO BHYTPUCEPAEUHON OMyXOonu, Tpomba nnu Beretaumu;

N3BeCTHaA rMnepuyBCTBUTENbHOCTb MW MPOTMBONOKa3aHWe K NPYMEHEHWIO acNUPUHA, renapuHa, TUKNonuanHa (Ticlid™) nnn Knonugorpena (Plavix™),
a TakxXe YyBCTBUTENIbHOCTb K KOHTPACTHBIM BELLECTBaM Y MaLMeHTOB, KOTOPbIM He MOXET ObiTb NPOBefeHa HaaNexallan npeMeanKaLms;

cepbesHoe 3aboneBaHve aoPTbl, BKOYas aHEBPU3MY OPIOLLHON aOPTbl UV TPYLHON KNETKY, onpefensemMyto Kak MakcManbHbIi AaMeTp NpoceeTa

5 cm unu bonee; BblpaXkeHHas N3BUTOCTb (CBEPXOCTPbIN 13rnb), aTepoma Jyru aopTbl (0CO6EHHO ec/v ee TonLMHa 6onee 5 MM, OHa BbICTyMaeT nnm
MOKpbITa A3BaMu) UIIN CykeHue (0COBeHHO ¢ KanbuuduKaumen unm HepPoOBHOCTAMU NMOBEPXHOCTI) a0PTbl OPIOLLIHON MW FPYAHON NOMOCTU, CUIbHOE
pasrnbaHne u U3BMTOCTb a0PTbl FPYAHOW MONOCTY;

CTBOPKU aOpTabHOrO KNanaHa C MaCCMBHOW KanbLndurKaLmeid B HenocpeACTBEHHON 61M30CTU OT YCTbA KOPOHAPHbIX apTepuit;

COMYTCTBYIOLLAA OKOJIOKIanaHHas perypruTaums, YTo BO3MOXKHO B TOM Cllyyae, eC/iv HeMcnpaBHbI 6MoNpoTes HeHaAeKHO 3aKpernseH B HAaTBHOM
KOMNbLie U MMeET CTPYKTYPHbIe MOBPeXAeHUA (HanpumMep, NoBpexaeHre Kapkaca NpoBOAHMKA);

YacTMYHOE OTCOeAMHEHVEe CTBOPKM HENCMPABHOIo 61oNpPoTEe3a, KOTOPas B a0PTasIbHOM MO3MLMMN MOXET NEPEKPbITb YCTbA KOPOHAPHBIX apTEPUIA.
Prickn npu noaKnounMyHO-NOAMbILLIEYHOM AOCTYMNE HU3KME 1 AOMYCTVMbI, U TaKo AOCTYN BpPay AOMKEH paccMaTpUBaTh Npwv ONpeaesieHny NOBbILEHHOTO
pUCKa, CBA3aHHOTO C YpecbepapeHHbIM AOCTYMOM.

Mpv NogMbILLEYHOM BBELEHUN C IEBOV CTOPOHbI, KOTAA YroN OTXOXAEHWUA NeBOM NOAKIIUYNYHON apTepun OT BT aOpTbl COCTABAAET NPUGAN3UTENIBHO
>90°, MOryT 06pa30BaTbCA OCTPbIE YIibl, YTO MOXKET BbI3BaTb U3rmbaHve rib3bl, PacciioeHre NOAKAUYNYHON UK NMOAMBILIEYHOWN apTepun um
noBpexaeHve ayru aopTbl.

Mpv noambllieYHOM BBEefi€HWM C IEBOV UMW NPaBOW CTOPOHbI BO BpeMA npoLleaypbl ydeantech B HANMUMM KPOBOTOKA B 1€BOW BHYTPEHHEN FpyAHO
apTepuu (JIBF'A) unu npasoi BHyTpeHHen rpyaHon aptepun (MBIFA) 1 BbINOAHANTE MOHUTOPVHT [aBNeHWA B Ny4eBOW apTepun C COOTBETCTBYIOLLEN
CTOPOHbI.

B KoHdurypaumm «THV B HemcnpaBHOM NpoTe3e» OCTaTOUHbIN CPEAHWI FPAANEHT MOXET ObITb Bbille, YeM HabMOAAIOWMNIACA NOCSIE MMMAHTALMN KnanaHa
B HAaTMBHOE aopTasibHOE KOJMbLIO C UCMOMb30BaHMEM YCTPONCTBA Takoro e pa3mepa. Heobxogumo TiwatenbHO HaboaaTh 3a NauneHTaMm € NOBbILWEHHbIM
CpefHUM rpaAneHToOM Mocie MMNAaHTaunn. BaxxHo onpegennTb Npovn3BoaUTeNs, MOLENb U pa3mep yxe YCTaHOBAeHHOro 61onpoTesa TakK, YTobbl
MMNNaHTUPOBaTb COOTBETCTBYIOLMIA KnanaH 1 n3bexaTb HecoBnaieHUa NpoTes/nauneHT. Kpome 31oro, 06sa3aTenbHO NPoBeanTe NpefBapuTeNibHyio
BW3yann3aumio, C TeM YToObl Kak MOXHO TOYHee ONpPeAeNUTb BHYTPEHHUI frnameTp.

Ha oueHky addekTuBHOCTU paboTbl ycTpoiicTBa TAVR ¢ MOMOLLbIO OMNIEPOBCKON 3X0Kapauorpadrm nocsie npoLeaypbl U B pamkax nociegyioLero
HabIoaeHNA MOTYT BIMATb OrpaHNYeHus, NpUCyLre ypaBHeHMo bepHynnu, ucnonb3yemomy s onpefeneHrs Takrx NokasaTtesnen, Kak cpegHnii
rpagueHT, 3O 1 HecoBnageHVe NpPoTe3/nauneHT. ST OrpaHNYeHsi MOTYT MPUBECTU K 3aBbILLEHMIO UV 3aHMKEHWIO MoKa3aTenei paboTbl KnanaHa
nocne nmnnaHtauuy TAVR. No3Tomy a3xoKkapAanorpamma, BbinonHeHHaa nocsie TAVR, fonkHa MCNonb30BaTbCA ANA onpeaeneHnsa NCXOAHOro YPOBHS, C
KOTOPbIM CPaBHUBAIOTCA NOCNEAYIOLME KOHTPOJIbHbIE BU3WTbI. [py Hanuummu nokasaHuii nepes NoBTOPHbLIM BMELLIATENbCTBOM MOXET OblTb MPOBeAEHO
noATBepPXKAEHME NPAMOro N3MePEHNA JaBeHMs C MOMOLLbIO KaTeTepu3auum cepaua.

7.0 NMoTeHuManbHble HEXXeNnaTesNbHble ABNeHUA

Hwxe npviBefeHbl BO3MOXHbl€ PUCKWN, CBA3aHHbIE C npoue,qypoﬁ B L|eJ1IOM, BKJTlOYaA opraHn3aumnio A4OCTyna, KaTeTepumsaumnto cepaua, MeCTHYIO 1 (nnn) 06LLly}0
aHecTe3unto.

CmepTb.

WHCynbT nnm TpaH3UTOpHaA NeMnyeckasn ataka, CryCTK1 Unmn HeBposiormyeckasa HefoCTaTOYHOCTb.
Mapanuu.

MocToAHHaA HeTPY[OCNOCOOHOCTD.

[bixaTenbHaA HeJOCTaTOYHOCTb NN AeKOMMNEHCUPOBaHHAA fblxaTeNlbHaA HeJOCTaTOYHOCTb.
KpoBoTeueHue, TpebytoLLee nepennBaHmns KPOBY UV ONepaTNBHOMO BMELLATENIbCTBA.
MNMoBpexaeHne cepaua 1 cocyaoB, BKOYaa neppopaLmio Unmn paccioeHmne CoCyAoB, Xenynouka, Npeacepams, neperopofKku, Mmokapaa nnn KnanaHHbIxX
CTPYKTYpP, KOTOPOE MOXET NOTPe6oBaTb XMPYPrnieckoro BMeLLaTebCcTBa.

MepukapavanbHbI BbINOT MAW TamMnoHaAa cepaua.

KpoBoTeueHwe B rpyaHou KneTke.

Smbonuzauus, B TOM YMC/ie BO3LYXOM, MaTepUanom KanbLunduurpoBaHHOTO KianaHa uiv TpoMoom.
NHdeKuma, B YaCTHOCTM CEeNTULIEMNA Y SHAOKaPANT.
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CeppeyHasn HeOCTaTOYHOCTb.
Mwemus nnm nidapkt Mmokapgaa.

MNMoyeyHas HeJOCTAaTOYHOCTb UM OTKa3 NoYek.

MospexaeHne NpoBoAsALLel CUCTEMbI CEPALIA, MPU KOTOPOM MOXET NOTPeboBaTbCA NMOCTOAHHDIV KAPANOCTMYNIATOP.
ApUTMUW, B TOM Uncie Gpubpunnauua }XenyaoukoB 1 Keny[oUYKoBas TaxmKapams.

3abpIoLMHHOE KPOBOTEYEHNE.

ApTepunoBeHo3Has GUCTYNa UK NCEBAOAHEBPU3MA.

MoBTopHasA onepauus.

Mwemna, noBpexaeHre HepBOB, MOBPEXAEHNE NNeYeBoro CraeTeHna UM CUHAPOM CAABNMBaHNA.

PecteHo3.
OTek nerkmx.
MneBpanbHbIii BbINOT.

KpoBoTeueHue, Tpe6ylou.lee nepennBaHnA KPOBUN NN XMpyprnyeckoro BMeLlaTenbCcTBa.

AnemusA.
Tpom603/0KKII031A COCYAOB.

OTKNOHeHMsA OaHHbIX na6opaTopr|x aHann3oB (BKtovas 3ﬂeKTp0J'II/ITHbIIh ;u/lc6anch).

anepTOva NN TMNOTOHNUA.

Annepruyeckas peakuma Ha aHeCTe3unto, KOHTPACTHOe BeLeCcTBO, MaTepuasbl U34enna Un TKaHu 6blubero nepukapga.

[emaToma.
O6MOpOK.

Bonu nnu nsmeHeHus (Hanpumep, paHeBas MHEKLMA, reMaToMa U fpyrme OC/IOXKHEHUA, COMPXEHHBIE C YXOAOM 3a paHoI) B MecTe AocTyna.
HenepeHocumocTb dr3nueckon Harpyskm unm cnaboctb.

BocnaneHwue.
CreHoKapaus.

MapacnmnaTtnyeckas cocyamcran peakuyms.

LLymbl B ceppaue.
JlInxopagka.

K pononHnTeNbHbIM BO3MOXXHbIM PUCKaM, CBA3aHHbIM C npouenypoﬂ ypeckaTeTepHOI 3aMeHbl a0pTaibHOro KnanaHa, Cammum 6I/IOI'IpOTe3OM, a TakXe
NCNonb3oBaHNEM COOTBETCTBYOLWNX yCTpOVICTB N MPVHAANEXHOCTEN, OTHOCATCA NepeyncyieHHble HUXe.

OctaHoBKa cepaua.
KapAnoreHHbIN WOK.
CpouHas onepauus Ha cepfue.

CeppeyHasn HeOCTaTOYHOCTb UM HU3KNI CEPAEYHbI BbIGPOC.
3aTpyAHEHHbI KOPOHaPHbIN KPOBOTOK UM HapyLUeHne YpecKianaHHOro KpoBOTOKa.

Tpom603 yCTPOIiCTBa, TPEBYOLMIN XMPYPrMYeCcKOro BMELLaTeNbCTBa.

Tpom603 Knanaxa.

Smbonusauus, cBA3aHHas C YCTPONCTBOM.

CmeLueHve unun HenpaBwibHOE NO3NLMNOHNPOBaHMe yCTpOVICTBa, Tpe6y}0LU,ee Xpyprmnyeckoro smellatenbCcTBa.
O6CprKLl,VIF| BbIBOAHOIO TpaKTa NeBOro xenynoyka.
YcTaHOBKa KnanaHa B HenpeaycMoTpeHHOM MecTe.

CreHo3 KnanaHa.
Cna3sm cocyfos.

CTpYKTypHbIE M3MEHEHMA KnanaHa (M3HOC, TPEeLYMHBbI, KanbLuduKaLws, paspbiB CTBOPKU, OTPbIB CTBOPKM OT WITU(TOB CTEHTa, CMOPLLMBAHNE CTBOPKH
KnarnaHa, pacxoXaeHue NMHMM LWBa KOMMOHEHTOB NPOTE3a KNarnaHa, yTosLLeHne, CTEHO3).

[lereHepauua ycTponcTBa.

OkonoknanaHHas uin YpecknanaHHas peryprutaums.

KnanaHHas peryprutaums.
Femonus.

DKCnnaHTaTbl yCTPOWNCTBaA.
HecTtpykTypHas gucdyHkums.

MexaHnyeckasn HEeNCnpaBHOCTb CUCTEMbI AOCTAaBKU U (nnn) ﬂpMHanﬂeXHOCTeﬁ, B TOM yucne paspbiB 6annoHa n oTcoenHeHne KOHYMKa.

HecpouHas nosTopHas onepauus.

AﬂﬂepI'I/ILIECKaH/VIMMyHHaﬂ peakymAa Ha MnNaaHTaT.

MospexaeHne MUTPanbHOro KnanaHa.

8.0 YKasaHuns no npuuMeHeHuo

8.1 CoBMeCcTMMOCTb cucTeMbl

Ta6n. 6

HanmeHoBaHue nsgenvsa

Cucrema 20 Mm

Cucrema 23 mm

Cucrema 26 Mmm

Cucrema 29 mm

Mopgennb

CepaeyHbli KnanaH s YpeckateTepHoro

BBenenus Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA 9755RSL20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
Cuctema poctasku Edwards Commander 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
KomnnekT nHtpoabtocepa Edwards 914ESP 916ESP

eSheath+
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Cncrema 20 mm Cncrema 23 mm Cucrema 26 mm | Cncrema 29 mm
HavnmeHoBaHue nsgenvsa Mopgennb
YCTpONCTBO ANsA HakaumsaHua 6annoHa 96402 | 96406
O6xumMHoe ycTporicteo Edwards 9600CR

MpuHapnexHocTb Ansa 06xkmma Qualcrimp, orpaHnumTenb 06XKMMa 1 3arpy3unk, NpefocTasnsemble KomnaHven Edwards Lifesciences

[JononHutenbHoe o6opyfoBaHue:

6anyIoHHBbI KaTeTep Ha yCMOTPEHMWe Bpaya;

wnpuL, 06beMom He MeHee 20 Ky6. cm;

WnpuL, 06beMom He MeHee 50 Ky6. cm;

TPEexxo0BOI 3aMOpPHbIN KpaH BbICOKOTO AaBneHuns (2 wr.);

CTaHAapTHOE o6opy,q03aH|/|e peHTreHOI’IepaLWIOHHOVI N pacxogHble MaTepunainbl K HEMY, a TakXKe JOCTYyN K CTaHOapTHOMY o6opy,q03aano 1 CTaHOAPTHbIM
pPacxogHbIM MaTepuasiam OI'IepaLl,VIOHHOIZ ANA npoBefeHNA BMeLWaTeNbCTB Ha cepAeyHbIX KnanaHax;

060pyA0BaHVE AN PEHTFEHOCKONUM (CTaUMOHAPHBIE, NepeaBuiKHbIE N MOJYCTaLMOHAPHbIE PEHTFEHOCKOMMYECKEe CUCTEMBI, TOAX0AALME ANA
UCMOMb30BaHVA MPY YPECKOXKHON KOPOHAPHO aHrMonnacTuke);

VHCTPYMEHTbI ANA YpecnuLLeBOLHON UK TpaHCTOpaKanbHO SXoKapanorpaduy;

NPOBOAHUK NOBbILWEHHON XecTkocTh 0,89 mm (0,035 gloim.) € perynupyemown AnanHON;

BPEMEHHbIN KapANOCTUMYNIATOP C SNEKTPOAOM;

VHCTPYMEHTbI ANA TPaHCCeNTanbHOro AOCTyNa U CeNTOCTOMMM, eC/IN NMPUMEHNMO;

CTepunbHble BAHHOYKM, GM3NONOrMUYECKUA PacTBOP, reNapHN3MPOBAHHDBIN GU3NONOrMYECKNA PacTBOP, PACTBOP PEHTIEHOKOHTPACTHOrO BelecTBa 15 %;
CTEPUNbHBIV CTON ANA NOATOTOBKM KfarnaHa U AoNOMHUTENbHbBIX MPUHAAIEXHOCTEN.

8.2 MNoAroToBKa N MMMIAHTaLMA KanaHa

Mpwv nofroToBKe 1 MMMIaHTaLMKW YCTPOCTBa cobniofalTe CTEPUNbHOCTD.

8.2.1 CepAeyHbIN KnanaH ans upeckatetrepHoro BBegeHus SAPIEN 3 Ultra RESILIA

CeppaeuHblin KnanaH ansa upeckatetepHoro BBegeHma SAPIEN 3 Ultra RESILIA noctaBnseTcs B CTEPUIIbHOM M anMpPOreHHOM Brae. YNakoBKa COCTOUT 13
KapTOHHOW KOPOO6KHM € GpONbrmpoBaHHbIM NaKeTOM. BHYTpu GponbrmpoBaHHOro nakeTa HaXoANTCA JIOTOK, FePMETUYHO 3aKpbITbii KpbilwKoi Tyvek. B notke
pacnonoXeH aep»atesib KnanaHa ¢ KnanaHom.

1.
2.

Y106bI OTKPbITb KAPTOHHYIO KOpO6Ky, CHUMUTE 3TUKETKY C 3aLWNTON OT BCKPbITUA.

M3BnekuTe ¢OﬂbFI/IpOBaHHbIVI naket 13 KapTOHHOIZ KOpO6KI/I B HeCTepwibHOM none. I'Iepen BCKPbITEM OCMOTPUTE YNAaKOBKY Ha Hann4yne cnenos
rIOBpe)K,EI,eHI/IIZ 1 NONTOMKU NN OTCYTCTBYOLWUNX nnomo. OTKpOﬁTe NakeT N U3BNEKUTE JIOTOK B HECTEPWUJTIbHOM none.

NPEAYNPEXAEHUE. He oTKpbiBaiiTe ¢ponbrmpoBaHHbIli NaKeT B CTEPUIbHOM MOJe, TaK Kak B 3TOM c/lyyae CTePUIbHOCTb U3AENNA MOXKET
6bITb HapyweHa. DonbrupoBaHHbIl NAKET ABAAETCA NPOCTO NpPefoXpaHNTEeNbHbIM KOXKYXOM. B cTepunbHOM none mMoXKeT HaXOANTbCA TONbKO
AepXaTenb KnanaHa.

MpumeyaHune. Ecnu Bo Bpema npoueaypbl ¢0ﬂbrMpOBaHHbll7l naket 6bin BCKPbIT, a KNlanaH He UCnoJib3oBalcA, Bbl6p0CbTe KnanaH.

Ha noTtke HaHeceHbl HOMep MoZeny, pa3Mep 1 cepuiiHbli Homep. Moaenb, pa3mep 1 CepUiiHbI HOMepP HEOBXOAMMO CBEPUTb C HOMEPOM, YKa3aHHbIM Ha
ynaKkoBKe KnanaHa 1 651aHKe AaHHbIX MMIaHTUPYeMOro KnanaHa.

HaxopAacb pAaom co cTepunbHbIM NosieM, BO3bMUTECh 3a 6a3y 10TKa 1 CHAMMUTE C HEro KPbILLKY.
[lepxaTenb KnanaHa 1 ero copepKrmoe cTepusibHbl. [lepeHecnTe AepkaTenb KnanaHa B CTEPUIbHOE Mose.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. ina pa60Tbl c cofepXMMbIM Aep)KaTens KnanaHa o6s3aTe/ibHO NCNONb3yliTe HaaNeXalye MeToAbl CTepuibHON
pa6oTbl. Mpy n3BneueHnn gepKatena KNanaHa u3 10TKa cieanTe 3a TeM, YTO6Gbl He AONYCTUTb KOHTaKTa C HECTEPWIbHbBIM KleeM Ha KpoMKe
notka.

8.2.2 MNpoueaypa samaunBaHNA/NPOMbIBaHNA KnanaHa
8.2.2.1 CepaeuHblii KnanaH ans upeckatetepHoro BeegeHuns SAPIEN 3 Ultra RESILIA

1.
2.

3.

YcTaHoBuUTe OAHY (1) CTepUIIbHYI0 eMKOCTb, CofieprKalllyto He meHee 500 M CTepubHOro ¢M3MOHOFVIHECKOFO PacTBOpPa, AN1A 3aMaynBaHNA KnanaHa.

OTKpoITe AepaTesb KnanaHa, B3ABLWMNCh 3a 6a3y U NOAHSAB KPbILKY. OCTOPOXHO U3BNEKMTE KNanaH U3 AepxaTens, He Kacasacb TKaHu. OcmoTpuTte
KnanaH Ha npeiMeT Kakux-nnbo npu3HaKkoB NOBPEXAEHUA KapKaca U TKaHW.

MNomecTnTe KnanaH B CTEPUNbBbHYIO EMKOCTb CO CTEPUJIbHBbIM d)I/ISMOHOFMHeCKMM PacTBOPOM. y6e,q|/|Ter B TOM, YTO CTepI/IJ'IbeIIh d)I/I3I/IOﬂOFI/ILIeCKI/IIh
PacTBOP NMOJIHOCTbIO MOKPbIBAET KianaH, U ePXKUTE €ro B 3TOM pacTBOpe B TEYEHNE HE MeHee YeM ABYX MUHYT ANA yBJTaXHEHNA CTBOPOK. Bo nsbexaHue
BbICbIXaHNA TKaHW KnanaH cnefgyeTt oCTaBUTb B CTEPUJIBHOM d)I/I3I/IOﬂOr|/|L|eCK0M pacTeope.

MPEOOCTEPEXKEHUE. 3anpelyaeTca nomelyatb Kakue-nmbo gpyrue npegmMmeTtbl B eMKOCTb ANA 3aMaunBaHuA. YTo6bl npegoTBpaTnTh
BbICbIXaHMe TKaHell, KnanaH Ao/KeH 0CTaBaTbCA BO B/laXKHOM COCTOSAHMM 10 MOMEHTa UCMO/Ib30BaHMA.

8.2.3 MNogroToBKa cucTtembl

1.

w

OcmoTpuTE BCE KOMMOHEHTBI Ha Hanuume NoBpeXAeHN. YoeanTech B TOM, UTO CMCTEMA JOCTAaBKU MOSTHOCTbIO Pa30rHyTa, a 6aloHHbIN KaTeTep
NpPOoABUHYT [0 yrnopa B rmbKuin KateTep.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo nsbexxaHne noBpexxaeHNA cTep)KHsa 6annoHa He fonycKaliTe cru6aHnA ero NnpoKCMManbHOro KoHua.
MpomoliiTe cMcTemy [OCTaBKU FrenaprHU3NPOBaHHbIM GY3MONOrMYECKUM PacTBOPOM Yepes MPOMbIBOYHbIA MOPT.

OCTOPOXKHO CHUMWTE ANCTasNbHYI0 060I0UKY GasioHa C CUCTeMbl JOCTABKU. MI3BReKknTe CTUneT 13 AUCTanbHOro KOHLA NPOCBeTa NMPOBOAHWUKA 1 OTIOXKMTE
€ro B CTOPOHY.

MpomoiiTe NPOCBET NPOBOAHMKA renapuHU3NPOBaHHbIM GU3NONOTMYECKUM PACTBOPOM U BCTaBbTE CTUET 06PATHO B ANCTaNbHbIN KOHEL, NpocBeTa
NPOBOAHUKA.

Mpumeuanue. Ecnu He BCTaBUTbL CTUNET 06PaTHO B NPOCBET NPOBOAHNKA, BO BpeMs 06XKaTusA KnanaHa 3To MOXKeT NPMBECTU K NOBPEXAECHUIO
npoceeTa KnanaHa.

YctaHoBuTe CNCTEMY [OCTABKN B MONOXKEHME MO yMONHYaHUIO (koHey KOMMeHCATOpa HaTAXEHNA O0XKEH 6bITb BbIPOBHEH MeXAy ABYyMSA 6enbiMy MeTKamu
Ha CTepKHe 6annoHa) n y6eAV]TECb B TOM, YTO KOHUMK MMOKOro KaTeTepa NOKpPbIT NPOKCUManbHOWN ob6onoukoin 6annoHa. OTprTI/ITe KOINA4voK 3arpy3ymka
C pr6KVI 3arpysyuvka n NPOMOWTE ero renapuHN3NPoOBaHHbIM ¢M3VIOJ'IOFVIHGCKVIM pactBopom. HageHbTe Konnayok 3arpysyrka Ha NpoKCcMMalnbHyto
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o6onquy 6annoHHoro KaTteTepa U Ha rmeKuni KaTteTep Taknum o6pa30M, YTOObI BHYTPEHHAA YaCTb Ko/Mnayka 6blna Hanpas/ieHa B CTOPOHY ANCTa/lbHOro
KOHYMKa.

MponBrHbTE GaNOHHBIV KaTeTep B FIMOKWI KaTeTep Ao yrnopa.
CHUMUMTE NPOKCUMAarbHY0 0605104Ky 6anoHa C CUHeN YacTu CTepXKHs 6ansioHa.

MoacoeAnHUTE TPEXXOAOBOM 3aMOPHbIN KpaH K MOPTY A48 HaKaumBaHwa 6annoHa. YactTuyHo BeeguTe B WwWnpul, 06bemom 50 Ky6. cm nnv 6onee 15-20 mn
pa3BefeHHOro KOHTPACTHOrO BELLECTBA 1 MOACOEANHMUTE K TPEXXOAOBOMY 3aMOPHOMY KiianaHy.

3anonHnTe yCTPOWCTBO ANA HaKaumMBaHMA 6annoHa, npefoctasnsemoe KomnaHuen Edwards Lifesciences, Takum 06pa3om, 4Tobbl NogaHHbIN 06bem
pa36aBneHHOro KOHTPACTHOMO BELEeCTBa NPEBbILLIAN YKa3aHHbI 06beM HakaumBaHus. 3a610KMPYITe YCTPOMCTBO AfA HaKauvBaHWs 6annoHa 1
NOACOEAVHNTE €ro K TPEXXOA0BOMY 3arOpPHOMY KpaHy.

3aKpoiTe TPeXXoA0BOii 3aMOPHbIN KNnarnaH Ha yCTPONCTBe AfIA HakaumBaHuA 6annoHa, npefocraBnsemom komnaHuen Edwards Lifesciences. Cospaiite
BaKyyM C MOMOLLbIO WNpuLa 06bemom 50 Ky6. cm nnm 6onblue, 4ToObl yAanuTb BO3AyX U3 cucTembl. MeieHHO OTNYCTUTe MOpLUEHb, YTOObI KOHTPACTHOe
BeLeCTBO MOCTYNWIIO B NPOCBET CUCTEMbI AOCTaBKY. [oBTOpAITe 3Ty NpoLeaypy A0 TeX Nop, NOKa 13 CUCTeMbI He ByayT yaneHbl BCe My3blpbKn BO3AyXa.
CoxpaHuTe HyneBoe fjaBfieHrie B ChCTeme.

NPEAYNPEXAEHUE. YTo6b1 M36€XKaTb BO3MOXKHbIX Npo6siem ¢ BbipaBHUBaHMEM KianaHa BO BpemsA npoLeaypbl, yoeantecb B TOM, YTO B
6annoHe OTCYTCTBYET OCTaTOUHAsA XKNAKOCTb.

3aKpoiTe 3aMopHblii KpaH, NOBEPHYB ero B CTOPOHY CUCTEMbI JOCTaBKW. [loBOpaurBaiiTe pyyKy YCTPOMNCTBA /19 HAKauMBaHWA 6annoHa,
npepocTasnseMoro Komnaxmei Edwards Lifesciences, ana nepeHoca KOHTPACTHOMO BELWECTBA B WNPUL A0 AOCTUXKEHUA 06beMa, HEOBXOANMOro Ans
YCTaHOBKM Knanata.

MoBepHUTe 3aMoOpHbI KpaH B CTOPOHY LWNpuLa 06bemMoM He meHee 50 Ky6. cm unu 6onblue. OTcoefuHuTe WNpuL. YoeanTech B TOM, 4TO HabpaH
HY>KHbI1 06beM [J1l HaKaunBaHWs, 1 3a6I0KUPYITE YCTPOMCTBO AMA HaKauvBaHUA 6annoHa, npegocTaBnsemoe komnaHveln Edwards Lifesciences.

NPEQOCTEPEXXEHUE. inAa MMHMMMU3aLun pucka npeXxaeBpeMeHHOro HagyBaHuA 6annoHa 1, Kak cnefcreue, HenpasuibHol ycraHoBKU THV
YCTPOICTBO ANA HaKaumBaHuA 6annoHa, npepocraBnAaemoe komnaHueli Edwards Lifesciences, omkHO HaxoaNTbCA B 3a6/10KMPOBaHHOM
COCTOAHNN BNNOTb 0 MOMeHTa ycTtaHoBKM THV.

8.2.4 YcTaHOBKa KNanaHa Ha cMcTemy JOCTaBKU U €ro 06XKum

1.

12.
13.

YcTtaHoBUTe fiBe (2) AOMONHUTESNbHbIE CTEPUNIbHBIE EMKOCTH, COAepXKaLume He MmeHee 100 Mn CTEPUNBHOTO GpU3NONIONMYECKOro pacTBopa, Ans
TLaTeIbHON MPOMbIBKM NMPUHAANEXHOCTY Ana ob6xuma Qualcrimp.

MoAHOCTbIO NOrpPy3uUTe NPUHAANEXHOCTb AnsA 06xk1MMa Qualcrimp B nepayto eMKOCTb 1 OCTOPOXKHO COXMUTE AfA MOIHOO MOrMOLWeHNs
¢dur3monoruyeckoro pacteopa. MeaneHHo nospaLyaiTe NPUHaANEXHOCTb AnsA 06xkuma Qualcrimp B TeueHne MUHUMYM T MUHYTBI. [loBTOpHUTE 3TY
npoueaypy Bo BTOPOI eMKOCTU.

M3BnekmnTe KnanaH 13 eMmKoctun ANA 3aMavynBaHnA N (nnn) NPOMbIBKW.

MoBopauuBaite pyyKy 0GXKIMHOIO YCTPOMCTBA A0 TEX MOP, MOKa OTBEPCTUE HEe OTKPOETCA MOMHOCTbIO. [lofcoeaunHnTe 4BYXKOMMNOHEHTHbIN
orpaHnunTenb 06X1Ma K 6ase 06XKUMHOIO YCTPONCTBA 1 3apUKCUPYITE ero 4O WenyKa.

Korpa 06XMmMHOe YCTPOMCTBO HAXOAMTCA B OTKPbITOM MOMIOXEHUN, aKKypaTHO MOMECTUTE KiamnaH B 0TBEPCTHE OGXKMMHOro ycTpoicTBaa. MocteneHHo
06XrMaliTe KnanaH, NoKa OH He BOWAET B MPUHAANEXHOCTb Ansa obxkuma Qualcrimp.

MpumeuaHue. ina knanaHa pasmepom 20 MM 3TOT 3Tan Heo6A3aTenbHbIIl.

MomecTnTe NprHaanexHoCTb AnA o6xuma Qualcrimp Hag THV Takum o6pasom, ytobbl THV 6bin pacnonoxeH napannenbHO Kpato NPUHAANEeXHOCTY Ans
o6xmma Qualcrimp.

BcTaBbTe KnanaH c NpMHagNeXHOCTbIO AnA 06Xnma Qualcrimp B OTBepCTMne 06XMMHOTO yCTpOVICTBa. BctaBbTe CNCTEMY [OCTABKN COOCHO C KnarnaHoMm B
ceKumm 06XK1MMa KnanaHa (2-3 Mm guctasnbHee CTePKHA 6annoHa) Tak, 4toobl opueHTaumaA KnanaHa Ha cucteme 4OCTaBKW COBMagana C ONMCaHHOM HUXe.

AHTerpagHbiii AOCTYN: BXOAHOWN KOHeL, (BHELHAA 106Ka) KnarnaHa pacrnonox)eH No HanpasneHuIo K MPOKCMManbHOMY KOHLY CUCTeMbl JOCTaBKM.
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PeTpOI’paAHbIﬁ AocTtyn: BXOAHOW KOHeL (BHELWHSAA 06Ka) KnanaHa pacnonoXxeH No HanpasneHUto K ANCTalbHOMY KOHLY CUCTEMbI AOCTaBKA.
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OTUeHTpUpYIiTe cTepeHb 6annoHa coocHo ¢ THV. O6xummaiite THV, noka OH He AOCTUFHET OrpaHNuUTENs NPUHaAEXHOCTM Ana o6xuma Qualcrimp,
PacnonoXeHHOro Ha AByXKOMMOHEHTHOM OrpaHuunTene obxxmma.

OCTOPOXKHO CHUMUTE MPUHAANEXHOCTb AN 06xmma Qualcrimp ¢ THV. CHuMUTe orpaHnunTenb NpUHaANIEXHOCTM Ana obxmnma Qualcrimp ¢
orpaHnumTens 06>Krma, Mpy STOM KOHEYHbI OrpaHUYKTENb JOMKEH OCTaBaTbCA Ha MecTe.

OtueHTpupyiiTe THV B 0TBEpCTMM 06XUMHOIO ycTporncTBa. MNonHocTbio 060xMuTe THV, UTO6bI OH AOCTUF KOHEYHOTO OFPaHNYNTENSA, NOCe Yero
yAepKu1BaliTe ero B 5TOM NONOXKEHUN B TEYEHME 5 CEKyHS,.

MNpumeuaHue. NMpoBepbTe, YTO ceKLA 06XKNMa K/lanaHa ocTanacb coocHoi THV. YéeauTtech B Tom, UTo Bo Bpems o6xuma THV nonHocTbio
HaxoaunTcA MmeXxay 6paHLamMmn 06)KNMHOTO YCTPOICTBa.

MoBTopuTe Nnpoueaypy nonHoro o6xmma THV ewle aBa pa3a; BCcero csieayeT BbINOSHUTDL TPU NpoLeypbl MOSHOFO 06XXKMMa NPOAOMKUTENBHOCTBIO MO
5 ceKkyHp Kaxpaas.

M3BneKknTe cTepxeHb 6annoHa n 3a¢|/|Kcv|py|7|Te B NONOXEeHWK NO yMOon4aHuio.

MpomoiiTe 3arpy3umk renapruHN3NpPoBaHHbIM Gr3ronornyeckum pactsopom. Cpasy xe HauHuTe npopasuratb THV B 3arpy3unk n npoasuranTte ero Ao
Tex Nop, NOKa OH MOSIHOCTbIO He ByAeT BHYTPY 3arpysymka.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHmne nospexaeHns ctBopok THV 1 HapyweHna ¢pyHKLMIT KnanaHa He AonycKaliTe ero HaxoXAeHusA B
NOJIHOCTbIO 06XKaTOM COCTOAHUM 1 (MNIK) B 3arpysulKe Ha NpoTshKeHun 6onee 15 MUHYT.

YcTaHOBUTE KOMMayoK 3arpy3ymka Ha 3arpysuyuk, ewle pas ﬂpOMOPITe CNCcTemMy oOCTaBKK Yyepes I'IpOMbIBOLIHbII7I nopT n noBepHUTe 3anopr||7| KpaH B
CTOPOHY CUCTEMDbI AOCTaBKW.

28



M3BneKknTe cTuUneT n NpomowTe NPoCBeT NPOBOAHNKA CUCTEMbI JOCTaBKU.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHune noBpexaeHns CTBOPOK, KOTOpoe MOXeT NPMBECTU K HapylueHto GyHKLUMIA KnanaHa, noaaepKuBainte
THV BO BNa>XHOM COCTOAHMN [0 MOMEHTA €ro roTOBHOCTU K UMMJIaHTaLun.

NPEAYNPEXAEHUE. NMepen nmnnaHTayuer Bpay fo/MKeH NPoOBepuTb NPaBWIbHOCTb HanpasneHus THV Bo ns6exaHune prcka cepbe3Horo
TpaBMMpPOBaHUA NayMeHTa.

8.3 MpeaBapuTenbHan gunaTauuMA HaTUBHOrO KNnanaHa 1 AocTaBKa KnanaHa

MpenBapuTenbHyio AnnaTaLmio HATUBHOTO KarnaHa 1 JOCTaBKy KiarnaHa cieflyeT NpoBOAUTD C ceflaLiuell C COXpaHeHeM Co3HaHuA 1 (1) nog obuiei
aHecTesnel C MOHUTOPUHIOM reMOoAVHAMMYECKUX NoKa3aTenell B peHTreHonepaLuoHHON U rbpraHON onepauioHHOW C BO3MOXHOCTAMM BbINOIHEHNA
3xoKapanorpadum n peHTreHOCKoMNuu.

[enapuiH cnegyeT BBOAWUTb Tak, UTOGbI aKTUBMPOBAHHOE BpeMs cBepTbiBaHUA Kposw (ABC) Bo Bpems npoueaypbl 66110 He MeHblue 250 C.

Mpu neyeHun B cjlyyae HencrnpaBHOCTN 6I/IOI1POTeSOB caepyet n3beratb npumMmeHeHunA 6annoHHon BaJIbBYNION/1aCTUKN, TaK KaK OHa MoXeT
npmuBecTn K 3M601‘II/I38I.|IIIIII mMaTepuanaom 6monp0Te3a N MexXxaHn4YecKomy pa3pbiBy CTBOPOK KnanaHa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Ncnonb3oBaHne 4pe3mMepHOro KoimyecTsa KOHTPaCTHOrO BelleCcTBa MOXKET NPUBECTU K OTKa3y noyek. lMepep npoueaypon
n3MepbTe YpOBeHb KpeaTMHIUHa B KpoBU nayueHTa. Heo6xoa1mo KOHTponmpoBaTb KONM4YeCTBO BBEA€HHOT0 KOHTPaCcTHOrO BeljecTsa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. B cBA3M c pa3mepamMmun apTepruoToMnmn MoXeT NnoTpe6oBaTbcA pacceyeHne apTepun ¢ XMpyprmyecknum sakpbiTuem mecra
NyHKUMN.

8.3.1 UcxopHble napameTpbl

1. TNonyuute aHrMorpammy C peHTreHOCKOMMYECKM KOHTPOJIEM NePreHANKYNAPHO KianaHy.

2. OnpepenvTe paccToAHKe OT YCTbeB MPaBOW 1 NIEBOI KOPOHAPHbIX apTepuii 0 a0PTaIbHOTO KOJibLia OTHOCWTENbHO BbICOTbI KapKaca KanaHa.
3. BeawuTe aneKkTpog KapanoctumynaTopa (PM) 1 pacnonoxmte ero Hagnexatimm o6pasom.

4. 3apaitTe napameTpbl KAPANOCTUMYNALMK, YTOObI AOCTVYb YPOBHA 3axBaTa 1:1, 1 npoBepbTe GYHKLMIO CTUMYNALN.

8.3.2 MpepBaputenbHan aunaTauna HaTUBHOrO KnamnaHa

Ha ycmoTpeHme Bpaya npoBoauTcA npeaBapuTenbHan gunataumsa HaTVBHOMO aOPTaNlbHOrO KflanaHa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUMAMM MO NPYMEHEHWIO
BbIOpaHHOro KaTeTepa AJifl a0pTasibHOW 6anIOHHON BanbBYNOMNACTUKN.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpelyaeTca NpoBOANTb MMMIaHTaLMIO KNlanaHa, ecin HeBO3MOXKHO NMONTHOCTbIO HaayThb 6anioH Bo BpemA
BanbBYNONAACTUKN.

8.3.3 [locTaBKa KnanaHa

1. ObecneybTe [OCTYN, NCMOMb3YyA CTaHAAPTHbIE METOAbI KaTeTepu3aLmu.

2. loprotoBbTe 1 BCTaBbTe rnb3y Edwards B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO NPYMEHEHMIO.
3. BcraBbTe 3arpy3uuK B runb3y fo yrnopa.
4

I'Ipo,qsmral?ne CNcTeMy AOCTaBKu Yepes runb3y, y6e,qVIBLIJI/ICb B NMpPaBUJIbHOM NOJIOXKEHUN NnoroTuna Edwards (cuctema gocraBku n3rmnbaetca B
HanpaesneHun, NpoTUBOMNOJIOXKHOM NPOMbIBOYHOMY I'IOpTy), noka KnanaH He BblInAeT U3 rmfb3bl.

MpumeuaHue. CoxpaHsiiTe NPaBUIbHYIO OPMEHTaLMIO rM6KOro KateTepa Ha NPOTAXKeHUN Bceil npoueaypbl. CucTema f0CTaBKM U3rndaerca B
Hanpas/ieHUu, NPOTNBOMNOJIOKHOM NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpu uneopemopanbHOM goctyne, YyTobbl CBeCTU K MUHUMYMY PUCK NOBPEXAEHUA COCYAa, He NpoaBuranTe KnanaH
yepes runb3y, eI HAKOHEYHUK rnb3bl He npoluen 6udypkauyuio.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHvie BO3SMOXHOTO NOBPEXAEHNA CTBOPOK KnanaHa 1 BO3SMOXHOT0 YXyALIEHNA ero GyHKLNOHaNbHbIX
XapaKTepUCTUK K/lanaH He JO/KeH 0CTaBaTbCA B rub3e 6onee 5 MUHYT.

5. HauyHuTe BbipaBHVBaHMe KnarnaHa B MPAMOI YacTu coCyfa nyTem pa3brioKUpoBKM MexaHu3ma urkcaumm 6annoHa 1 BbITArMBaHMA 6annoHHOro Katetepa
Ha3zaj o Tex Nop, Noka He GyaeT BUAHA YacCTb NpefyrnpeauTeNibHol MeTKU. He BbITArMBaiTe KaTeTep 3a npeaynpennTesibHyio MeTKYy.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo nsbexxaHne noBpexxaeHnA cTep)KHA 6annoHa He fonycKaiTe crub6aHnA ero NnpoKCMmanabHOro KOHLua.
3apencTByiiTe MexaHn3m dukcauum 6anoHa.
[lnA No3MUMOHNPOBaHWA KianaHa Mexay METKaMU BblPaBHMBaHMA KinanaHa UCNob3ynTe KONeco Asis TOYHOW PerynvpoBKy.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpelyaeTca noBopaunBaTb KOeCo A/ TOUHOI peryinpoBKy, B clyyae ecim mexaHusm pukcaymm 6annoHa He
3aeCTBOBAH.

NPEAYNPEXAEHUE. B uensax MUHMMN3aLM PUCKa HENMPaBUIbHOI YCTaHOBKM unv sm6onunsauun THV 3anpelyaeTcs pa3meLyaTthb KnanaH 3a
AWCTaNbHO MEeTKOI BbIpaBHUBaHWNA KnanaHa.

NMPEOOCTEPEXXEHUE. ins npeaoTBpalleHnA CMeLLeHUA NPOBOAHMKA COXPaHANTE NOJoXKeHe NPOoBOAHMKA BO BpeMs BblpaBHUBaHUA KnanaHa.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn BbipaBHUBaHMe K/lanaHa BbIMOJIHAETCA He B NPAMOI YacTn COCyAia, MOryT BOSHMKHYTb TPYAHOCTW, NpUBOAALLMNE K
NOBPEXAEHUI0 CNCTEeMbI f,OCTaBKN N HEBO3MOXXHOCTU HaayTb 6annoH. icnonb3oBaHue afibTepHaTUBHBIX PEHTreHOCKONMYeCcKUX n3o6pakeHunin
MO>KeT NOMOUb B OLleHKe Kp1BMN3Hbl aHaToMuu. Ecnn npu BbipaBHMBaHUM KNnanaHa BO3HUKaeT Ype3mepHoe HaTsKeHune, Heobxoaumo
nepemMecTuTb CUCTEMY AOCTaBKMN Ha APYroii NPsAMOI1 y4acTOK COCyAia 1 0C/1abuTb Komnpeccuio (Mnn HaTAXKeHne) B cucreme.

6. [popsuraiTte Katetep, NPy HEOGXOAMMOCTN UCMOJb3YA KONECUKO PEryiMpoBKiY n3rnba, 4Tobbl MPOBECTY €ro Yepes KnanaH.

MpumeuaHue. NMpoBepbTe NONOXKEHMe noroTuna Edwards pna o6ecneueHuns npaBuibHOro nsru6a. Cucrema gocraBku nsrnbaertca B
HanpasJsieHnn, NpoTUBONOJIOXKHOM NPOMbIBOYHOMY NOPTY.

7. Pasbnokupyite MexaHu3m ¢prKcaLmum 6annoHa u OTTAHUTE KOHUMK M’MOKOro KaTeTepa K LIeHTPY TPOMHON MeTKU. 3afeCTBYTe MeXaHU3M drKcaumum
6annoHa.

MpoBepbTe NpaBubHOCTL NonoXeHna THY no oTHowWeHNMIO K LienieBoMy NMOJTIOXKEHUIO.

Mpu HeO6XOAMMOCTN UCMONb3YNTE KONECVKO PErYNIMPOBKM U3rba AnA perynmpoBku coocHocT THV 1 Koneco A1 TOUHOW perynnpoBKkm Ans
KOPPEeKTUPOBKY nonoxeHusa THV.

10. Mepep pa3melyeHrem THV ybeanTech B TOM, YTO OH NPABUIbHO PACMONOXEH MeXAY MeTKaMM BbipaBHMBAHUA KaraHa U YTo KOHUMK FrMbKoro Katetepa
HaxOAUTCA Haf TPOWHOM METKON.

11.  Tpuctynute K yctaHoske THV.

+ Pa3bnokupyiite ycTPONCTBO A1 HakaumBaHuA 6annoHa, npegocTaBnsaemoe komnaHnmen Edwards Lifesciences.
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+ HauHuTe 6bICTPYIO KapanocTUMynAUmio. Mocne CHUKEHNA apTepranbHOro AaBeHNs A0 YPOBHA 50 MM PT. CT. MK HUXKE MOXHO HauaTb HaflyBaHve
6annoHa.

« YcraHoswuTe THV, HagyBas 6annoH C HU3KOM CKOPOCTbIO MO MOCTOSHHBIM KOHTPOJIEM U UCMONb3yA BECb 06beM, COREPXKALLMICA B YCTPONCTBE
ANA HaKaumBaHwA 6annoHa, NpegocTaBnsemoro komnaHmein Edwards Lifesciences. 3atem nogoxaure 3 cekyHabl 1 y6eamTech B TOM, YTO UMAVHAP
YCTPOWNCTBA 41 HAKauMBaHWA 6anioHa nycT, T. €. 6anfoH NOSHOCTbIO HAaayT.

«+ Cpyiite 6annoH. Nocne nonHoro cayBaHWs 6anIOHHONO KaTeTepa BbIKNIOUNTE KapANOCTUMYIATOP.
8.3.4 3BneueHune cncTemMbl

1. I'Ipm H€O6XO,£I.I/IMOCTI/I Pa3orHuTe CMCTeMy [OCTaBKN BO BpeEMA OTTArMBaHUA yCTpOﬁCTBa. yGGAMTECb B TOM, UTO KOHUYUK rmékoro KaTteTepa 3a¢I/IKCI/IpOBaH
Hag TpOﬁHOﬁ meTkou. OTTAHuTe 3arpy3ymKk K npoKCrMmMasibHOMY KOHLY CUCTEMbI JOCTAaBKU N U3BNEKUTE CUCTEMY [OCTAaBKU U3 TNb3bl.

MpumeyaHue. NMpu NogKNIOYNYHO-NOAMbILLIEYHOM BBEA€HMU CMCTeMa AOCTAaBKU [O/MKHA OCTaBaTbCA B rMib3e O MOMEHTa, Korga Bce
yCTpOI‘/'ICTBa MOXHO 6y.qe'r n3ssJsieyb Kak ogHo uenoe.

NPEAOCTEPEXKEHUE. Ecnu He pa3orHyTb cuctemy AOCTaBKWU Nepep yaaneHnem, 3To MOXKeT NpuBecTy K TPaBMUPOBaHMIO NaLneHTa.

2. [locne Toro Kak nokasatesib akTMBMPOBAaHHOIO BPeMeH CBepTbiBaHMA KposU (ABC) JOCTUIHET NpMemMiIeMoro 3HaueH!s, N3BIeKnTe BCe YCTPONCTBA.
YKa3zaHuA No N3BleYeHMI0 YCTPONCTB CMOTPUTE B MHCTPYKLMUAX MO NpumeHeHmto rnb3 Edwards.

3. 3aKkpomnTte mecTo gocTtyna.

9.0 ®opma nocraBku

CTEPWNbHO: knanaH SAPIEN 3 Ultra RESILIA, cucteMa 4OCTaBKM U AONONHUTENbHbIE MPUHALNEXHOCTY NOCTABAAIOTCA CTEPUIN30BAHHBIMU ra3006pa3HbIM
3TUNEHOKCMAOM.

KnanaHbl NOCTaBNATCA B anMpOreHHON ynakoBKe C KOHTPOJNbHO NNOMOOI BCKPbITUA.
9.1 XpaHeHue

KnanaH HeobxoanmMo xpaHuTb npu Temnepatype ot 10 °C go 25 °C (o1 50 °F go 77 °F). Kaxablii KnanaH NOCTaBAETCA B yNaKoBKe, cofepallel MHANKaTop
TemnepaTypbl ANA perncTpaumny Bo3AencTBINA Ha KnanaH SKCTpemManbHbIX TemnepaTyp.

CVICTeMy AOCTaBKM cnefyeT XpaHUTb B MPOXJs1IafHOM CyXOM MecTe.

10.0 MP-6e30nacHOCTb
A YcnoBHo 6e3onacHo npu nposeagedun MPT

B cooTBeTCTBUM C pe3ynbTaTaMu AOKIIMHUYECKUX NCMbITAHUI CEPAEYHbIN KnanaH Ana ypeckatetepHoro BeefeHnsa Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

ycnoBHo 6e3onaceH npu nposeaeHuyt MPT. MaupeHTy ¢ Takum KnanaHoM MOXHO 6e3omnacHo BbinonHUTb MPT HenocpecTBEHHO NOC/e MMIaHTaLmMm npu

COONIOAEHNN NMEPEUNCTIEHHDIX HUXE YCIIOBUIA.

« NHayKuma ctaTmyeckoro MarHMTHOro Nona AomkHa coctasnAtb 1,5 Tn wnn 3,0 Tn.

+ MakcmmanbHbI NPOCTPaHCTBEHHbIN FPaAneHT Nona Jo/mKeH cocTasnATb 3000 'c/cm (30 Tn/m) unm meHee.

+ MakcumanbHbIN yCpefHeHHbI MO Macce BCero Tena yaenbHbl KoadduumeHT nornotieHuns (SAR), 3apernctpupoBaHHbIn gna cuctembl MP B HopmanbHOM
pexume paboTbl, fJomxkeH coctaBnatb 2 W/kg.

Mpepnonaraetcs, 4To NpK CObNOAEHNN BbIlLeNepeUNCSIEHHbIX YCII0BUIA MaKCManbHOE MOBbILLeHWe TemnepaTypbl nocsie 15 MUHYT HENpPepbIBHOrO
CKaHVPOBaHWsA cepAeYHOro KnanaHa ans ypeckatetepHoro BeegeHuns SAPIEN 3 Ultra RESILIA coctaBut 1,9 °C.

B xoae BOKNMHUYECKUX NCNbITaHWU Bbi3BaHHble yCTpOVICTBOM apTed)aKTbl BbIXOAMNW 3a NpeAenbl UMnaaHTaTa Ha 9,0 Mm Ha vu306pa>Kevax, NONTy4YE€HHbIX C
MOMOLLbIO NOC/IeA0BaTENIbHOCTUN «CMIUHOBOE 3XO0», N Ha 23 MM Ha I/I306pa)~KeHl/IﬂX, NoNly4YeHHbIX C NOMOLLbIO NOCNEN0BATENIbHOCTU «FPafNeHTHOE 3X0O», Ha
cncteme MPT 3,0 Tn. 31n apTed)aKTbI 3aTeHAKT NpocBeT yCTpOI7ICTBa Ha vu306pa>Kevax, NONTy4YEHHbIX C NOMOLLbIO NOCNIE[0BATENIbHOCTU «rPafUEeHTHOE 3XO».

VIMnnaHTaT He oueHuBanca B cuctemax MP ¢ nHayKumnen ctaTmyeckoro MarHMTHOro nons, otnnyHon ot 1,5 Tn unm 3,0 Th.

Mpuv MnnaHTauuy KnanaH B KnanaH Wi npy Hanuymm pyrux MMnaaHTaToB HeobXxoanmo Ao nposefeHna MP-Bu3yanunsauum paccMoTpeTb HopMaLuio o
6e3onacHocT MPT ans ycTaHOBIEHHOTO paHee KnanaHa uin gpyrux yCTponcTs.

11.0 UHbopmauma anA naumeHTa

C kaxxpbim THV npepocTaBnseTca KapToyka UMIaHTaTa nauyeHTa. lMocne 3aBeplueHnsa npoLeaypbl UMNaHTaLMK 3anULINTe B KAPTOUKY MMMIaHTaTa BCe
HeobxoaMMble CBeieHNA 1 NepefaiTe ee nauneHTy. CepuriiHblii HOMep yKasaH Ha yrnakoBKe. bnarofapsa 3Tol KapTouke npu obpatleHnmn 3a MeaNLMHCKO
MOMOLLbIO MaLMeHTbl CMOTYT cOO6LLaTh Bpayam O TUMe CBOEro MMMiaHTaTa.

12.0 UsBneueHHbiii THV n ytunnsauma ycrponcrea

SKcnnaHTMpoBaHHbI THV cneflyeT nomMecTUTb B COOTBETCTBYIOLUMIA FUCTONOMMYECKN dukcaTop, Hanprmep B 10 % pacTtBop popmanuHa unm 2 % pacteop
TNyTapoBOro anbAernaa, u BepHyTb KoMnaHuu. [Npu cobnioaeHnn STUX yCnoBuid oxnaxaeHve He Tpebyetca. YTo6bl 3aka3aTb KOMMIEKT ANA SKCMaHTauum,
obpatuTech B KomnaHuio Edwards Lifesciences.

C CNONb30BaHHbIMU YCTPONCTBaMM HEOOXOANMO 06PALLATLCA TaK XKe, Kak C MeAULUHCKMMUN OTXOAaMU 1 BUONOrMYeCcKn ONacHbIMW MaTepuanamm, 1 OHW
noAnexat yTuam3aLuy CooTBeTCTBYIOLWMM 06pa3oMm. YTUIM3aLuma 3TUX YCTPOMCTB He CONPsAXKEHa C KAKUMU-IM60 0COObIMU prCKamm.

13.0 Cnuncok nuTepaTtypbl

[1] Bapat V, Attia R, Thomas M. Effect of Valve Design on the Stent Internal Diameter of a Bioprosthetic Valve: A Concept of True Internal
Diameter and Its Implications for the Valve-in-Valve Procedure. JACC: Cardiovascular Interventions. Vol. 7, No. 2 2014: 115-127.
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Symbol Legend ® Légende des symboles B YcnoBHble 0603HaueHus

English Francais Pycckuin
Numeéro de Homep ans
Reorder Number | renouvellement NMOBTOPHOIo
de commande 3aKasa

**|| &

Model Number

Référence

Homep mogenu

]
1

Usable length

Longueur utile

Pa6bouas gnuHa

&9

Do not re-use

Ne pas réutiliser

He ncnonb3oBatb
NOBTOPHO

LOT Lot Number N° du lot Homep naptun
A Caution Avertissement | Peaoctepexerne
Consult
. - Consulter le CM. HCTpYKLMKn
instructions for , )
use mode d’emploi | no npumeHeHuio
Consult Consulter le CM. MHCTOVKLM
(G eifuedwards.com | iNStructions for mode d’emploi o Hpmms:e:mo
18885704016 use on the sur notre site 1 BeB-caiiTe
website Web
. - . He
Do not use if Ne pas utiliser si
- MCNonb30BaTh,
package s le ec/n ynakoBKa
damaged and | conditionnement y
. NoBpexaeHa;
consult est endommagé
. : MNCMonb30BaTh B
instructions for et consulter le
, . | cootBetcTBUM C
use mode d’emploi .
VHCTPYKLMen
. . L BHewHunn
Exterior diameter | Diamétre externe
anameTp
. S BHyTpeHHUN
Inner diameter | Diametre interne yTp
anameTp
Sl L . Conserver dans XpaHuTb B
el Storein a cool, e
AN T un endroit fraiset | npoxnagHom,
a dry place
sec CYyXOM MecTe
‘ “4‘4
T Keep dry Tenir au sec Bbepeub ot Bnaru
Y - .
//T\ Keep away from | Teniral'abridela Bepeub ot
/.\\ sunlight lumiére du soleil | conHeuHbIx nyyeit

Unique Device

Identifiant unique

YHVKanbHbIN

U DI Identifier du dispositif MneHTMdiMKamp
yCTponcTBa
- Limite de OrpaHuyeHue no
Temperature limit .
température TemnepaTtype
STERILE Sterile Stérile CrepunbHo
Sterilized using | Stérilisé a I'oxyde | CrepunusoBaHo
STERILE . ol
ethylene oxide d'éthylene 3TUNEHOKCMIOM
STERILE Ste.nllzti:-d using S.tenll'se.par CTepunr3oBaHo
irradiation irradiation usnyyeHmem
He
% Do not resterilize | Ne pas restériliser | cTtepunusosatb
NMOBTOPHO

eSheath
compatibility

Compatibilité
avec eSheath

CoBmecTMO C
eSheath
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with protective

emballage de

crepunmsaunn

English Francais Pycckuin
eSheath™ eSheath Compatibilité CoBmecTrMO C
compatibility avec eSheath eSheath
. - Systeme de OAuHapHas
Single sterile - . 6apbepHas
: barriére stérile
barrier system . cucTema Ana
unique
cTepunusaumn
Systeme de 2?”:: p:aa:
Single sterile barriere stérile pbep
: - cucTema And
‘ barrier system unique avec

R RN 3aWUTHON
packaging inside protection a .
l'intérieur ynaKoskon
BHYTpY
QTY Quantity Quantité Konuuectso
Use-by date Date d'expiration | Cpok rogHocTn

. . - CepuiiHbI
S N Serial Number Numeéro de série p
HoMep
Manufacturer Fabricant MNpoussoauTtens
Date of Date de Hata
manufacture fabrication npon3BoaACTBa
. Représentant OduumanbHbIn
Authorized pA i by
S autorisé dansla | npeactaBuTenb
representative in . .
Communauté B EBponernckom
EC the European .
X européenne/ coobuiectse/
Community/ . .
. I'Union EBponeriickom
European Union .
européenne cotoze
Gwc Guidewire Compatibilité du | CosmecTtumo ¢
compatibility fil-guide NPOBOJHNKOM
. Pression HomunHanbHoe
Nominal Pressure :
nominale ZaBreHne
Pression PacueTHoe
Rated burst .
nominale de naBrieHne
pressure
rupture pa3pbiBa
Longueur PekomeHpyemas
T Recommended 9 . AY
x ) . recommandée du ONnHa
guidewire length S
fil-guide NpPOBOAHUKA

Eanl O

Minimum sheath

Taille minimale

MuHManbHbIN

size de la gaine pasmep runb3bl
,Q( Catheter shaft | Taille du corps du | Pasmep ctepikHs
size cathéter KaTeTepa
Importer Importateur MmnopTtep
OI Balloon diameter Diamétre du Lwamerp
ballonnet 6annoHa

Balloon working

Longueur utile du

Pabouas gnvHa

—1 length ballonnet 6annoHa
Ona
A utiliser avec | ncnonb3zosanus ¢
For use with size une valve cepaeyHbIM
20 mm Edwards cardiaque KnanaHom ans
transcatheter transcathéter | upeckatetepHoro
heart valve Edwards de BBEAeHuA
20 mm Edwards

pasmepom 20 mm




Symbol Legend ® Légende des symboles B YcnoBHble 0603HaueHus

English Francais Pycckuin
Ona
A utiliser avec MNCMNONb30BaHNA C
For use with size une valve cepAeyYHbIM
23 mm 23 mm Edwards cardiaque KrnanaHom anis
transcatheter transcathéter | upeckaTteTepHoro
heart valve Edwards de BBEeAeHUA
23 mm Edwards
pasmepom 23 mm
Ona
A utiliser avec | ncnonbsosanua c
For use with size une valve cepaeyHbiM
m 26 mm Edwards cardiaque KnanaHom ans
transcatheter transcathéter | ypeckaTteTepHoro
heart valve Edwards de BBEAeHUA
26 mm Edwards
pasmepom 26 Mm
Ona
A utiliser avec | ncnonbzosanua c
For use with size une valve cepaeyHbIM
29 mm 29 mm Edwards cardiaque KnanaHom gnsa
transcatheter transcathéter | ypeckaTeTepHoro
heart valve Edwards de BBEAEHUA
29 mm Edwards
pasmepom 29 mm
. IRM sous ycnoHo
@ MR Conditional - 6e3o0nacHo npun
conditions
nposeaeHun MPT
Contents Contenu Copepxunmoe
Non-pyrogenic Apyrogéne AnunporeHHo

English Francais Pycckuin
. . . P, MeguumHckoe
M D Medical device | Dispositif médical Al .

YCTPONCTBO
Contains Contient des Copepxut
biological matiéres maTtepuansbl
material of animal biologiques XKMBOTHOTO

origin d’origine animale | nponcxoxaeHus.

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.

CkoponopTsaLieec
Time & Sensible au s n3genve,
Temperature tempsetala YyBCTBUTENbHOE
Sensitive température K BO3[eNCTBMIO
TemnepaTtypbl
Contains Contient des Copepxut
hazardous substances BpeaHble
substances dangereuses BellecTsa
SZ Size Taille Pasmep
wo Work Order Bon de travail MopsAgok paboTbl

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® MpumeyaHme. Ha 3TUKeTKax JaHHOTO N3NV MOTYT YKa3blBaTbCA He BCE CYMBOJIbI.
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