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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 valve 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 polyethelyne 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 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 valve 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? 234-26.4mm 26 mm
24 -28 mm 540 - 683 mm? 26.2-29.5 mm 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 valve 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 20.7-23.4 mm 23 mm
22.0-25.0mm 23.4-264mm 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 valve 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 mmor 23 mm
2T mm 23 mm or 26 mm
23 mm 23 mmor 26 mm
25mm 26 mm or 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 'True ID'.

These factors should be considered and assessed in order to determine the most appropriate THV size to achieve nominal THV deployment and
sufficient anchoring. Do not exceed the rated burst pressure. See inflation parameters in Table 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
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Figure 3: Loader

Fi 4: Icrimp Crimping A
igure 4: Qualcrimp Crimping Accessory Figure 5: Edwards Crimper and Crimp Stopper

« Loader (Figure 3)

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 4)

The Qualcrimp crimping accessory is used during THV crimping.

- Edwards Crimper and Crimp Stopper (Figure 5)

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

- Inflation Device
An inflation device with locking mechanism is used during valve deployment.
Note: For proper volume sizing, the delivery system must be used with the inflation device provided by Edwards Lifesciences.

2.0 Intended Use

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



3.0 Indications

1. The Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve system is indicated for use in patients with asymptomatic or symptomatic 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 use the SAPIEN 3 Ultra RESILIA transcatheter heart valve if the foil pouch has been
opened or damaged, as exposure to moisture can potentially impact leaflet performance.

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.

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 benéefits, 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/pL), 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
irreqularities) 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 anesthesia with conscious sedation 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
E?:f_{::rf/\\/:sg 3 Ultra RESILIATranscath- | 555861 20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
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.

4,
5.

The tray 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.

Near the sterile field, hold the base of the tray and peel the lid from the tray.
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

1.
2.

3.

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

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.

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.
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10.

11.

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.
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8.

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.



9. 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.

10. 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.

11.  Repeat the full crimp of the THV two more times for a total of three full crimps for 5 seconds each.

12.  Pull the balloon shaft and lock in the default position.

13.  Flush the loader with heparinized saline. Imnmediately 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 local anesthesia with 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
the risk 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.
3. 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 valve is 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 Magnetic Resonance (MR) Safety Information

MR Conditional

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

- Static magnetic field of 1.5 tesla (T) or 3.0 tesla (T)
« Maximum spatial gradient field of 3000 gauss/cm (30 T/m) or less
+ Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2.0 W/kg (Normal Operating Mode)

Under the scan conditions defined above, the transcatheter heart valve is 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 de la valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra
RESILIA et des systémes 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 polyéthyléne téréphtalate (PET).

Tissu RESILIA : le tissu RESILIA est créé a I'aide d’une technologie innovante appelée Edwards Integrity Preservation. 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, frecquemment 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 'anneau
aortiqgue mesurée a l'anneau basal au cours de la systole. Les tailles recommandées pour I'implantation de la valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3
Ultra RESILIA dans un anneau natif sont fournies dans le tableau suivant :

Tableau 2
Taille de 'anneau 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? 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 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 de la société Edwards Lifesciences. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs
détenteurs respectifs.
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Taille de Fanneau valvulaire natif Taille de I'anneau valvulaire natif (TDM)

(ETO) Surface Diamétre 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, 'imagerie de I'ETO bidimensionnelle doit étre complétée par des mesures tridimensionnelles de la
zone.

Les tailles recommandées pour I'implantation de la valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA dans une bioprothése défaillante, hormis
pour la valve aortique INSPIRIS RESILIA de tailles comprises entre 19 et 25 mm, sont fournies dans le tableau suivant :

Tableau 3
Diamétre interne (D.1.) 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 de la valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA dans une bioprothése aortique chirurgicale
INSPIRIS RESILIA défaillante de taille comprise entre 19 et 25 mm, sur la base des essais au banc, sont fournies dans le tableau suivant :

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

" La valve aortique INSPIRIS RESILIA, modéle 11500A, d’une taille comprise entre 19 et 25 mm, intégre la technologie VFit, qui consiste en des bandes
extensibles et des repéres visibles par fluoroscopie prévus pour les éventuelles futures procédures valve dans valve. Il n’existe aucune donnée clinique sur
la procédure valve dans valve ou le dispositif de déploiement de la valve aortique INSPIRIS RESILIA modéle 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. Cela 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, de taille comprise entre 27 et 29 mm, n’intégre pas la technologie VFit. Par
conséquent, suivre les indications de taille du diamétre interne 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 diameétre 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 systeme de mise en place Edwards Commander facilite la mise en place de la bioprothese.

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 contréler 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 repéres
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 repére 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
Modeéle Diamétre 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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2. Section de sertissage de la valve

3. Cathéter flexible

4, Indicateur de flexibilité

1. Repére central

5. Orifice de rincage
6. Réducteur de tension
7. Indicateur de volume
8. Embout fuselé
9. Repéres d'alignement de la valve
10. Repére 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 : Systéme de mise en place Edwards Commander
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Accessoires supplémentaires
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Figure 3 : Chargeur

Figure 4 : Accessoire de sertissage

-~

2

Qualcrimp Figure 5 : Sertisseur et butée de sertissage Edwards

- Chargeur (Figure 3)

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 4)

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

- Sertisseur et butée de sertissage Edwards (Figure 5)

Le sertisseur Edwards réduit le diamétre 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
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Un dispositif de gonflage avec mécanisme de verrouillage s'utilise pendant le déploiement de la valve.

Remarque : afin de garantir un volume adéquat, le systéeme 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 bioprothese via I'approche transfémorale, transseptale, sous-claviere/axillaire.

3.0 Indications

1. Le systeme de valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA est indiqué chez les patients atteints de maladies cardiaques
asymptomatiques ou symptomatiques dues a une sténose aortique calcifiée native a I'un ou tous les niveaux de risque pour une chirurgie a coeur
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. I
n’existe aucune donnée corroborant la stérilité, I'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 lésions 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. Ne pas utiliser la valve cardiaque transcathéter SAPIEN 3 Ultra RESILIA
si le sachet en aluminium a été ouvert ou endommagé, car I'exposition a 'humidité pourrait nuire aux performances de la valvule.

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
endommagé, 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 systéeme de mise en place avant de le retirer afin de réduire le risque de lésions.

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 srre 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.

Si la résistance augmente de maniére 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
systéeme 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 |'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 sévere 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 maniére 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
(particulierement avec calcification et irrégularités en surface) de I'aorte abdominale ou thoracique, déroulement et tortuosité sévéres de l'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 stre 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 lésions de la crosse aortique.

Pour I'approche axillaire gauche/droite, veiller a ce qu’un débit soit présent dans I'artére thoracique interne gauche / artere thoracique interne droite
pendant la procédure et surveiller la pression dans I'artére 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 est important 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 avec
sédation consciente et/ou d'une anesthésie générale comprennent :

« Déces

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 |'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, lésion nerveuse, lésion du plexus brachial ou syndrome des loges
Resténose

Edeme pulmonaire

Epanchement pleural
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Saignement, hémorragie nécessitant une transfusion ou une intervention
Anémie

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’'accés

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 systeme 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 Modele
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 9T6ESP
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)
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8.

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 (systéemes de fluoroscopie fixes, mobiles ou semi-mobiles adaptés a des interventions coronariennes percutanées)
Equipement d'échocardiographie transcesophagienne ou transthoracique

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 ringage 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 l'intérieur du sachet se trouve un plateau scellé avec un couvercle en Tyvek. A l'intérieur du plateau se trouve le support de valve qui contient la
valve.

1.
2.

3.

4.,
5.

8.

1.
2.

3.

8.
1.

Retirer le sceau d'inviolabilité pour ouvrir la boite.
Sortir le sachet en aluminium de la boite dans le champ non stérile. Avant I'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/rincage de la valve

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 systéme

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 lumiere du fil-guide et
le mettre de coté.

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 étre 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 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 l'intérieur du capuchon vers I'extrémité distale.

Faire progresser entierement 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.
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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.

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 I'accessoire
de sertissage Qualcrimp.

2. Plonger entiérement l'accessoire de sertissage Qualcrimp dans la premiére cuvette et appuyer doucement pour assurer une absorption complete de la
solution saline. Brasser lentement |'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/ringage.
Tourner la poignée du sertisseur jusqu’a ce que I'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.

6. Placer I'accessoire de sertissage Qualcrimp sur la THV en s'assurant que celle-ci est paralléle au bord de I'accessoire de sertissage Qualcrimp.

7. 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 systeme 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.

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

=

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 l'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 entierement 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 rincage 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 anesthésie locale avec sédation consciente et/ou anesthésie
générale avec surveillance hémodynamique, dans un laboratoire de cathétérisme ou une salle d’opération hybride doté(e) de matériel d'imagerie par
échocardiographie et de 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 parameétres de stimulation pour obtenir la capture 1:1 et tester la stimulation.
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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.

8.3.3 Mise en place de la valve

1. Accéder au site au moyen de techniques de cathétérisme standard.

2. Préparer et insérer la gaine Edwards conformément a son mode d’empiloi.

3. Insérer le chargeur dans la gaine jusqu’a ce que le chargeur s'arréte.

4. 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 I'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.

5. 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.

6. 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 l'orifice de rincage.

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

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

9. 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.

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

11.  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 systéme 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 systéeme 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.
La valve est fournie apyrogéne 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.
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Le systéme de mise en place doit étre conservé dans un endroit frais et sec.

10.0 Informations de sécurité en environnement IRM (résonance magnétique)

IRM sous conditions

Des essais non cliniques ont démontré que la valve cardiaque transcathéter Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA est compatible IRM sous conditions. Un patient
porteur de ce dispositif peut subir une IRM en toute sécurité immédiatement apreés la mise en place de ce dispositif dans les conditions suivantes :

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

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

Des tests non cliniques ont démontré que I'artefact de I'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 n'a été évalué que dans des systemes RMde 1,5Tou3,0T.

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 maniére 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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MHCTPYKI.WIIII no npyuMeHeHu1o

K nmnnaHTaummn cepaeyHbIX KnanaHoB AnsA YpeckaTeTepHOro BBeAleHNA AONYCKaloTCA TONbKO Te Bpauu, KOTopbie NpoLunmn obyyeHue B KOMnaH1n
Edwards Lifesciences. Bpay, BbINOAHAIOWMI UMNNAHTaLNIO, AOKEH UMETDb OMbIT BbINOJIHEHUA a0PTaNlbHOI 6anNIOHHOI1 BaJIbBYNIONAACTVKMN 1
CTaHAAPTHOI KaTeTepusayuu. Bpau no ceoemy ycmoTpeHumio BbiIGupaet nyTb AocTtyna AnsA umnnaHtayum THV B 3aBMCMMOCTY OT aHaTOMUYECKUX
0c06eHHOCTel OpraHM3ma naymeHTa U CONyTCTBYIOLWUX PUCKOB.

1.0 OnncaHne ycTpomncTea
Cucrema cepieyHOro KnanaHa ans upeckatetrepHoro BeegeHna Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

CucTema cepfieyHoro KnanaHa ans ypeckatetepHoro seeaeHus (THV) Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA conepunT cepfieuHbl KnanaH Ans ypeckaTeTepHoro
BBefeHuA 1 cuctembl goctaskn Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA.

« CeppeuHblil KnanaH ana upeckaretepHoro BBeageHunsa Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA (puc. 1)

CeppaeuHblin KnanaH ans upeckatetepHoro BBefeHmsa Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA cocTonT 13 paclumpsemMoro ¢ noMoLlbio 6annoHa
PEHTreHOKOHTPACTHOrO Kapkaca 13 Ko6anbTO-XPOMOBOTO CIaBa, TPEXCTBOPYATOro KnanaHa RESILIA 13 TKaHu 6blubero nepukapaa, a Takke BHyTPeHHen
106KM U3 nonnaTUneHTepedTanaTHoro BosiokHa (MITM) 1 BHeLLHEN 06K 13 XMPYPrinYeckomn TKaHU.

TkaHb RESILIA: TKaHb RESILIA co3paeTcs ¢ noMoLLblo HOBOW TexHoornv nog, HaseaHnem Edwards Integrity Preservation. TexHonorvs BkitoyaeT CTabubHbIN
3aLWTHBIN NpoLecc aHTUKanbLuudrKaumm, 6NoKMpyoLWnin paarKasbl anbaerngHblX rpynm, KOTopble, Kak N3BECTHO, CBA3bIBAIOTCA C Kanbuyem. TexHonorus
TakXKe npegnonaraeT CoOXpaHeHne TKaHeln C MOMOLLbIO FNLEPUHA, YTO 3aMeHAET TPaaNLMOHHOE XpaHeHNe B pacTBOPaxX Ha OCHOBE »KUAKOCTU, TaKMX KaK
rNyTapoBbl anbherng. JToT MeTOA XPaHEHUA UCKITIoYaeT BO3AEeNCTBYE Ha TKAaHU OCTAaTOYHbIX HECBA3AHHbIX anberuaHbIX rpynn, 06bIYHO BCTPEYAoLWMXCA B
pacTBopax Ana XpaHeHWA rnyTapoBoro anbaernaa.

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 upeckaretepHoro BBeaeHnna Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA

KnanaH THV npefHasHaueH Ans UMNNaHTauuy B HaTVBHOE KOMbLIO, COOTHOCUMOE MO pa3mMepy C MoLaAblo aopTanbHOro KonbLa, U3MepPeHHON B Tpex
NNOCKOCTAX Y OCHOBaHWA KONbLia BO BPEMS CUCTONbI. B nprBeaeHHO HUXKe Tabnuue cogepKatcs peKoMeHgaLummy no nog6opy pasmepa Ans UMriaaHTaLmm
cepAeyHoro KnanaHa gna ypeckatetepHoro seegeHus Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA B HaTMBHOE KonbLO.

Ta6n. 2
Pasmep Konbua HaTMBHOro KnanaHa (KT)
Pasmep Konbua HaTUBHOrO KNlana- [dnameTp, paccumTaHHbIl Ha OCHO-
Ha (YM3xoKr) Mnowaab BaHWW NnowWagn Pasmep THV
16-19 mm 273-345 mm2 18,6-21 Mm 20 Mm
18-22 mm 338-430 mm?2 20,7-23,4 mm 23 MM
21-25 mm 430-546 MMm2 23,4-26,4 MM 26 MM
24-28 mm 540-683 Mm?2 26,2-29,5 Mm 29 Mm

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusoBaHHoi 6yksoii E, Carpentier-Edwards, Commander, Edwards Commander, 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 1 VFit aBnAloTCA 3aperncTpmpoBaHHbIMI TOBapPHbIMU 3Hakamm Koprnopauuu Edwards Lifesciences. Bce npounie ToBapHble
3HaKM ABNATCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLMX BIAfiENbLEB.
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Pasmep Konbua HaTuBHOro KnanaHa (KT)

Pasmep KonbLla HaTUBHOTO K/lana- AnameTp, paccumTaHHbIl Ha OCHO-
Ha (YM3xoKr) Mnowaab BaHUM nnowaan Pasmep THV

[InA pacyeTta peKoMeHAyemoro pasmepa KnamnaHa UCnofb3yeTcsa pa3mep KonbLia HaTUBHOIO KanaHa, MofyyYeHHbIN C MOMOLLbIO YPeCnULLEBOAHOW dXOKap-
aunorpadum (MMN3xoKr) unu komnbloTepHol Tomorpadum (KT). Mpu BbiGope pa3mepa KnanaHa HEOOXOAUMO YUUTbIBaTb aHAaTOMUYECKNe 0COBEHHOCTU
naumeHTa U MHOFOUMCIEHHbIE 0COOEHHOCTM BbIGPAHHOTO MeToAa BM3yanm3aLun.

Mpumevanme. Cnenye'r YyunTbiBaTb PUCKW, acCcCOlNPOBaHHble C MN36bITOYHBIM NN HeAOoCTAaTOYHbIM pa3MepoM KnanaHa.

[ina pacyeTa pekomeHayemoro pasmepa THV ncnonb3yetca pasmep KonbLia HaTVBHOMO KarnaHa, MofayyYeHHbI C NOMOLLbIO YpecnyLLeBOAHON
axokapauorpadum (UM3xoKr) nnm komnbioTepHoii Tomorpadum (KT). Mpu Bbibope pazmepa THVY He06X0AMMO yumnTbIBaTb aHaTOMUYECK/E OCOBEHHOCTU
nauueHTa u 0Co6eHHOCTM BbIGPaHHOTO MeTOAa BU3yanu3aLuu.

Mpumeyanue. 1na MUHUMN3ALUN PUCKA OKONTOKNIaNaHHON peryprutayum, cmeweHus n (unm) paspbiBa Konblia KnanaHa Heo6xXxoanMo yunTbiBaTh
PUCKM, aCCOLUMPOBAHHDIE C N36bITOYHBIM WM HEAOCTAaTOUHbIM PA3MEPOM.

* BcnepcTBrie orpaHnyeHnin AByXMEPHOW BU3yanu3aLum nosyyeHme AByXmMepHbIX n3obpaxeHuii YrN3xoKr 4omKHO cONpoBOXAaTLCA M3MEPEHUAMY NOLLAAN
B TPeX MNIOCKOCTAX.

PekomeHpaumm no nopbopy pasmepa cepAeyHOro KnanaHa Ans upeckatetepHoro seefeHns Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA gna umnnaHTaumu B
HeucnpaeHbIN 6ronpoTes, Kpome aopTanbHoro KnanaHa INSPIRIS RESILIA pasmepom 19-25 MM, yKa3aHbl B NPYBEAEHHOW HUKe Tabnuue.

Ta6n. 3
WCTUHHDBII BHYTPEHHWI AnameTp XUpypruyeckoro knanawal'! THV-B-THV Pasmep THV
(Pasmep KonbLia HATUBHOTO KNa-
naHa)
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

MpumeyaHue. UCTUHHDBIN BHYTPEHHUI AUAaMETP XNPYPruyecKkoro KiaanaHa MoXKeT 6biTb MeHbLUe, YeM NPOMapKNpPoBaHHbIl pa3smep KnanaHa.
[ins onpepeneHunsn cooTBeTcTBYloWero pa3mepa THV ana umnnantauumn THV-B-THV Heo6xoaumo yuecTb pa3mep KoJbLia HaTMBHOIO KnanaHa.
Mpn HencnpaBHOM 6eckapKacHOM 6MonpoTese yYnTbiBaliTe peKOMeHAaLuu No pasMmepy HaTUBHOTO Konbua. [nsa umnnantauyuun THV
COOTBETCTBYIOLIEro pasMepa He06X0ANMO onpeaenuTb pasMmepbl HEUCNPaBHOro 61oNpoTesa; yylle BCEro OHU ONpeAenAoTCcA C NOMOLLbIO
KOMNbIOTEPHOI1 ToMmorpadum, MarHNTHO-pe3oHaHCHOI Tomorpadum u (Unm) ypecnuieBoAHO 3XxoKapauorpadun.

B npuBepeHHOI HMXe Tabnuue cogepaTtca pekomeHgaumm no nogbopy pasmepa cepaeyHoOro KnanaHa anda ypeckatetepHoro BeefeHna Edwards SAPIEN 3
Ultra RESILIA gna umnnaHTaLmm B HEUCNPABHbIN XUPYPryecknin aopTanbHblil 6ronpotes INSPIRIS RESILIA pasmepom 19-25 MM Ha OCHOBE 1abopaTopHOro
nccneaoBaHua.

Ta6n. 4
YKa3saHHbIll B MapKUpOBKe pa3mep aoptanbHoro knanaHa INSPIRIS Pasmep THV
RESILIA (mopenb 11500A)*
19 Mm 20 MM nnmn 23 mm
21 Mm 23 MM 1nn 26 mm
23 Mm 23 MM 1nn 26 Mm
25 Mm 26 MM 1nn 29 mm

* B aopTanbHom knanaHe INSPIRIS RESILIA mogenu 11500A pasmepom 19-25 MM ncnonb3yeTcs TexHonorus VFit, KoTopas 3akioyaeTcs B MCMoNb30BaHUM
pacLmpsembix IEHT 1 MapKepOB Pa3Mepa, BUAVMbIX MPU PEHTTeHOCKOMMYECKOM KOHTPOJIe, NpefHa3HaueHHbIX AN NoTeHUManbHbIX 6yayLimx npouenyp
MMMNAaHTaUMy «KnanaH B Knana». KnnHuyeckre aaHHble 0 npoueaype MMnaaHTaumy KnanaHa B Knanax gna aoptanbHoro knanaxa INSPIRIS RESILIA
mogenu 11500A unu GyHKUMM pacluMpeHmna B HacTosALee BPeMA HeAOCTY MHbI. BnuaHne pocTa TKaHel Ha GyHKLMIO pacluMpeHna aopTanbHOro KnanaHa
INSPIRIS RESILIA He oueHMBanoch.

NPEAYNPEXAEHUE. 3anpewieHo BbINONHATb OTAENbHbIE NPOLeAyPbl aopTajibHOI 6an/IOHHOI BaZlbBY/IONAaCcTUKN B aOpTa/IbHOM K/lanaHe
INSPIRIS RESILIA gna pasmepoB 19-25 mM. 3TO MOXeT NPMBECTU K pacluiMpeHnIo KflanaHa 1, KaK cneficTBue, K aopTa/ibHOW HeAOCTaTOYHOCTH,
3M60n11 KOPOHaPHbIX apTepuii AN paspbiBy KonbLia.

Mpumeuanue. B aopranbHom KnanaHe INSPIRIS RESILIA moaenu 11500A pasmepom 27-29 mm He npeaycmoTpeHa TexHonorua VFit, nostomy
Heo6XxoANMO NpUAEpPKNBaATHCA NCTUHHBIX XMPYPruyecknx BHyTPEHHNX ANaMeTPOB KinanaHa, yKkasaHHbIX B Tabn. 3.

MpumeuaHue. TouHbll 06beM, Heo6xoguMbI Ana BBegeHUAa THV, MoXKeT MeHATbCA B 3aBUCMOCTM OT BHYTPEHHEro AuameTtpa nporesa. Takue
nposBAeHuA, KaK KanbunpunKauma n paspacraHua naHHyca, Npy BUsyannsayum MoryT oto6paxarbca HealeKBaTHO, yMmeHbLuaA ¢paKTnyecknin
BHYTPEHHUI1 ANaMeTp HencnpaBHOro NpoTesa A0 MeHbLIEro pasmepa, YeM UCTUHHbIN BHYTPEHHUI1 AnameTp.

Heo6xoauMmo yuecTb U OL,eHUTb 3TN NPOSABNEHNA NpY onpeaeneHn Hau6onee noaxopasuero pasmepa THV, uTo6bl 4OCTVYD WITaTHOTO
pasmewyeHusa THV u ero yaoenersoputenbHoii ¢pukcayuu. He npesbiaiiTe pacyeTHoe flaBneHune paspbiBa. [lapameTpbl HAaKauMBaHUA CM. B
Tabn. 5.

+ Cucrema pocraBku Edwards Commander (puc. 2)
Cuctema foctaBkn Edwards Commander obneryaeT pasmelleHne 6ruonpoTesa.

OHa BKloYaeT B cebs rmbkun KaTteTtep, KOTOprVI ncnonb3yeTcAa Npu BbipaBHUBAHUW KranaHa no 6ann0Hy, Apn OTCNIEXNBAHNN U NO3NLIMOHUPOBAHUN
knanaHa. Cucrema 4OCTaBKM OCHaLLeHa KOHNYECKUM HaKOHEYHMKOM, 06nerqa|ou.|v1M npoxoxaeHne yepes KnanaH. quKa BKJ/ItOYAET B cebA Konecmko
perynnpoBkun n3rmba, no3BoNALWEe KOHTPONIMPOBATb CTENEHb n3rmnba ru6koro KaTeTepa, a TakXKe MexXaHnU3M d)I/IKCElLl,I/IVI 6annoHa n Koneco ONA TOYHOMN
perynupoBku, o6nerqa|ou.lee BblpaBHMBaHME N NO3NLMOHUPOBaHWE KnarnaHa B AOTXXHOM MOJTIOXKeHUN. B NPOCBET NPOBOAHNKA CUCTEMbI AOCTAaBKU BCTaBNeH
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cTunet. Ha 6annoHHOM KaTeTepe MMeloTCsl PeHTTeHOKOHTPACTHbIe METKIM BblpaBHUBAHMSA KiamnaHa, C MOMOLLbIO KOTOPbIX onpefenseTcs paboyas AnvHa
6annoHa. Ytobbl 06erunTb NO3NLNOHNPOBaHKE KianaHa, Ha 6anioHe MMeeTcA PeHTFeHOKOHTPaCTHasA LieHTpasibHas MeTKa. PeHTreHOKOHTpacTHasA TponHas
MEeTKa, pacrnonoXKeHHasa NPOKCMMAasIbHO MO OTHOLLEHWIO K 6aifIoHy, yKa3blBaeT NONOXeHUe MMOKOoro Katetepa BO Bpems pasmeLLeHUs.

MapameTpbl HaKauMBaHMA NPV YCTAHOBKE KianaHa.

Ta6n.5
HomnHanbHbI 06beM HaKaunBa- PacyeTHoe paBneHune paspbiBa
Mopgenb HomuHanbHbIN guiameTp 6annoHa HuA (RBP)
9750CM20 20 Mm 11 mn 7 at™
9750CM23 23 Mm 17 mn 7 atm
9750CM26 26 Mm 23 mn 7 aT™M
9750CM29 29 Mm 33 mn 7 at™

I
=
e
09
L
ﬁi

- Ty

1. LleHTpanbHaa meTKa
2. Cekuusa o6xu1mMa KnanaHa
3. [nbkui KaTeTep
4. NHpnkaTop rubkoctn
5. MpombIBOYHbIN NOPT
6. KomneHcaTop HaTaxeHua
7. WHpunkatop obbema
8. KoHMuYecKnmn HakoHeYHUK
9. MeTKn BblpaBHMBAHWA KnanaHa
10. TporHaa meTKa
11. Konecuko perynvmpoBku nsrmnba
12. Koneco AanAa TOYHOW perynmpoBKu
13. MexaHu3m dpukcaumm 6annoHa
14. BannoHHbIN KaTeTep
15. TopT AnA HakauvBaHWA bannoHa

16. lNpocseT NpoBOAHMKA

Puc. 2. Cucrema gocraBkn Edwards Commander

JononHutenbHble NPUHAANEKHOCTI

-~

———f

Puc. 3. 3arpysumnk

2

Puc. 4. MpuHagneXxHocTb Ans o6Xxuma

. Puc. 5. 06:xumHoe ycTpoiictBo Edwards n orpaHnuntennb
Qualcrimp

o6xuma

+ 3arpysuuK (puc. 3)

3arpy3uuK ncnonb3yeTcs Ans obneryeHns BBeAeHUA CUCTeMbI JOCTABKY B FMb3y.
« Munb3a Edwards

OnwcaHune ycTPONCTBa CM. B UHCTPYKLMAX NO MPUMEHEHUIO MMSTb3bl.

« MpuHagnexHocTb gna o6xuma Qualcrimp (puc. 4)
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MpuHapnexHocTb AN o6xkmma Qualcrimp ncnonbyetca npu o6xume THY.

06)X1MHOe YCTPONCTBO 1 orpaHnunTenb o6xxuma Edwards (puc. 5)

O6x1MHoe ycTpoincTBo Edwards ymeHbluaeT grameTp KnanaHa Ao pa3mepa, MO3BOJIAIOLLErO YCTAaHOBUTb €ro Ha cMcTemy JocTaBKu. OBXMMHOE YCTPONCTBO
COCTOMT 13 KOpMyca 1 KOMNPECCMOHHOTO MexaHN3Ma, KOTOPbI 3aKpblBaeTCA C MOMOLLbIO PacroNIOXKEHHO Ha Kopryce pyYKu. [1IByXKOMMOHEHTHbI
orpaHnumTenb 06Xrma NCnonb3yeTcs AnA 06XK1Ma KnarnaHa Ao HeO6XOANMOro AuameTpa.

yCTpOI?ICTBO ANA HaKaunBaHuA 6annoHa

YCTPOMCTBO ANs HaKaumMBaHUA GAIOHa C MEXaHNM3MOM GpUKCALMM NCMOSb3YETCA BO BPEMSA YCTAaHOBKM KnanaHa.

MpumeuaHue. ina npaBunbHOro nog6opa o6bemMa cucTemy AlOCTaBKM HEO6XOAMMO MCNONIb30BaTb BMeCTe C YCTPOVICTBOM AJisl HaKauMBaHus
6annoHa npoussogcTea Edwards Lifesciences.

2.0 HaszHayeHune

BrionpoTes nokasaH A9 yCTaHOBKM NauyeHTaM, KOTOPbIM TpebyeTcsA 3ameHa CepAeyHOro KnanaHa. Cuctema JOCTaBKM U MPUHAANEXHOCTU NPefHa3HaueHbl
[NA yNpoLLeHUsa YCTaHOBKM 61onpoTesa Yepes upesbefpeHHblil, YpecreperopogoUHbii, NOAKMOUNYHbIN/AaKCUNNAPHBIA 4OCTYMb.

3.0 NokasaHua

1.

Cuncrema ceppeyHoro KnanaHa ans ypeckatetepHoro seefeHuna Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA nokasaHa Ana ncnonb3oBaHuA y NaLMeHToB C
cepaeyHbIMU 3a601eBaHVAMY BCIEACTBUE KalbLMHUPOBAHHOIO CTEHO3a HaTUBHOTO a0PTa/lbHOIO KianaHa, NpoTeKawymy 6e3 CMMMTOMOB WK €
CUMNTOMaMW, C NtobbIM YPOBHEM prCKa NPOBEAEHS OTKPLITOrO XMPYPrmyeckoro BMeLLaTeNibCTBa Ha cepaue.

CucTema cepfieyHoro KnanaHa ans upeckatetepHoro seegeHuns Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA nokasaHa ans ncnonb3oBaHusA Ha NaumeHTax C
CMMNTOMaMM CepAeYHbIX 3aboneBaHNil, CBA3aHHbIX C HEUCMPABHOCTbIO (CTEHO3, HEAOCTAaTOYHOCTb MK X COYeTaHMe) bronpoTesa aopTanbHOro KnanaHa
INA upeckaTeTepHOro BBEAEHVA MO0 XMPYpPrnyeckoro 61uonpoTesa aopTanbHOro UM MUTPASIbHOTO KNamnaHa, y KOTOpbIX, MO MHEHUIO 6puragbl
KapAMOonoroB, BKNOYas KapANoOXnpypra, UMeeTcs BbICOKMIA MM OUYEHb BbICOKUIA PUCK 418 MPOBEeAEHUA OTKPLITOro XMPYpPryeckoro BMeLlaTenbCTaa
[T. e. nporHo3mpyembIit pUCK NeTanbHOro ncxofa B TeueHune 30 fHel C MOMEHTa XMPYPrmyeckoro BMeLlaTelbCTBa COCTaBAAET = 8 % Mo LWKase OLeHKM
pucka O6LiecTBa TopaKanbHbIX XUPYpro. (STS), a Takke Hanmume Apyrux cConyTCTBYIOLIMX NATONOMMiA, KOTOPbIE He YUUTbIBAIOTCA NP OLIeHKe prcKa no
wkane STS].

4.0 NMpoTnBonoKasaHunA

Mcnonb3oBaHme cncTembl cepAeyHOro KnamaHa ans ypeckatetepHoro BeefeHuns Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA npoTmBonokasaHo y cnegytowmx
naumneHToB:

nayneHTbl C HeNepPeHOCMMOCTbIO aHTVIKanyJ'IFIHTHOI7I mnn aHTVIaneFaHTHOI;I Tepanun Nnn C akTUBHbIM 6aKTepVIaJ'IbeIM SHAOKapAUTOM nnwn apyrummn
AKTUBHbIMWN I/IHd)eKL[I/IFIMI/I.

5.0 MpepynpexpeHunn

Bo n3bexxaHne neppopaLm TKaHen B xofe npoLeaypbl HEO6XOAMMO HabnoAaTh 3a 3N1IEKTPOAOM KapAMOCTUMYNATOPA.

3T ycTponcTBa pa3paboTaHbl u noctasnsoTca CTEPUIIbHbIMU. OHu npegHa3HaueHbl TONIbKO AA O4HOPa30BOro MCMoJb30BaHUA. He crepunusoBaTtb n
He NCNonb30BaTh YCTPONCTBA NOBTOPHO. HET faHHbIX, MOATBEPXKAAIOLLMX CTEPUIIBHOCTb, anPOreHHOCTb 1 PaboTOCNOCOOHOCTb 3TUX YCTPOWCTB Nocse
NOBTOPHOW 06PabOTKN.

HenpaBunbHblii BbIGOP pa3mepa KnanaHa MOXeT NPYBECTM K OKONOKIanaHHOWM peryprutaumm, MUrpauuy, sM60nmsaumnm, oCctaTouHoOMY rpagueHTy
(HecoBnageHWe NpoTe3 — naumeHT) 1 (nn) pa3pbiBy KonbLa.

Y NauMeHTOB C HapyLWEeHVAMM KanbLiMeBOro obMeHa 13-3a KasbLIHO3HOW iereHepaLin BO3MOXEH YCKOPEHHBbIV M3HOC KianaHa.

Bo n3bexxaHvie noBpexaeHns CTBOPOK KanaHa U, Kak ClefiCTBME, BO3MOXHOTO YXyALeHNsA ero GyHKLMOHAbHbIX XapakTepUCTVK Nepes 4OCTaBKOM KnanaH
BCerga AOMKeH 0CTaBaTbCA BO BIAXKHOM COCTOAHMMN U He MOABEPraTbCA BO3LENCTBUIO KaKUX-NMOO pacTBOPOB, aHTUOMOTUKOB, XMMUYECKMX BELLECTB 1

T. M., 33 UCKJIIOYEHMEM PacTBOPa, B KOTOPOM OH HaXOAUNCA MPU TPAHCMOPTUPOBKE, U CTEPUIIbHOTO GU3nonornyeckoro pacteopa. lMpu HenpasuabHOM
obpallieHr co CTBOpKaMK KnanaHa nnm ux noBpexxaeHun Ha nobom sTane npoueaypbl KnanaH HE0OX0AUMO 3aMEHUTb.

HeobxoanMo nNposiBNATb OCTOPOXKHOCTb MPU MMIIAHTALMK KianaHa naLeHTam ¢ KIMHUYECKN 3HauMMbIM 3a60/1eBaHeM KOPOHAPHbIX apTepuid.

Ecnu y naumeHTa yxe nmetoTcst 6ronpoTesbl, nepes MMniaHTauyen KnanaHa Heobxo4Mmo NPoBEeCTM TILATENbHYIO OLIeHKY COCTOSIHWA NalueHTa, 4Tobbl
rapaHTMpoBaTb Hagnexalyme no3nLMOHNPOBaHNE N YCTAaHOBKY KnanaHa.

3anpeLyaeTca NCNoNb30BaTh KanaH, eciv NoBpexaeHa KOHTPOobHasA niomba, akTUBMPOBaH TeMMNepaTypPHbI MHAMKATOP, KNarnaH NOBPeXaeH Unm Cpok
€ro rofJHoCTM UCTeK, TaK KaK B 3TOM C/lly4ae BO3MOXHO HapyLUeHWe CTePUIbHOCTU KianaHa unm yxyaLieHune ero pyHKLMOHabHbIX XapakTeprcTuk. He
MCMONb3ynTe cepheyHbI KnanaH ans ypeckatetepHoro BeegeHus SAPIEN 3 Ultra RESILIA, ecniv donbrnpoBaHHbIN NaKeT OTKPBIT UiV MOBPEXAEH, TaK Kak
BO3/eNCTBME BNary MOXeT oTpuLaTeNbHO CKa3aTbCA Ha 3GPEeKTUBHOCTU CTBOPKMU.

CobniofalTe ycTaHOBEHHbIV NOPALJOK PaboTbl C CUCTEMOI AOCTaBKM. 3anpeLLlaeTca UCMOoSb30BaTb CMCTEMY [OCTaBKM U BCMOMOTaTeSlbHbIE YCTPOIICTBa,
€C/IN UX CTePUIIbHbBIE YNAaKOBKIN U CTEPUIbHbBIE YNIAKOBKUN KaKUX-NIMOGO KOMMOHEHTOB Obli BCKPbITbI UM MOBPEXAEHbI (MepeKpyyeHbl U pacTAHYTbI), a
CaMW KOMMOHEHTbI HEBO3MOXHO NPOMbITb USIN CPOK UX FOAHOCTUN UCTEK.

Ecnu He pa3orHyTb cuctemy AOCTaBKM Nepeq yaaneHneMm, 3To MOXeT NPUBECTN K TPaBMUPOBaHMIO NaLMeHTa.

Y nauMeHTOB C NOBbILEHHON YyBCTBUTENbHOCTBIO K KODANbTY, HUKENIO, XPOMY, MONMOAEHY, TUTaHY, MapraHLy, KPEMHUIO, FLepuHY, Oblubelt TKaHu 1 (Mnn)
nosIMMepHbIM MaTepranamM MOryT BO3HUKATb ajyieprmyeckne peakLumm Ha 3T Matepuarsbl.

Mpwn oTCyTCTBMM NPOTMBOMNOKa3aHUI peLunmeHTam KnanaHa ciefyeT MPOBOANTb aHTUKOArynAHTHYIO WM aHTUarperaHTHyIo Tepanuio cornacHo
pekoMeHAaUUAM feyallero Bpaya, YTobbl MUHMMM3MPOBaTb PUCK TPOMO03a KnanaHa ninv Tpom603M605MN. 3TO YCTPOWCTBO He 6blfo NPOTECTUPOBaHO
ANA NCNosb3oBaHUA 6e3 aHTUKOarynAHTHON Tepanuu.

Mpwv neyeHnmn B ciyyae HeMcnpaBHOCTM GONPOTE30B CriepyeT n3beraTb NPUMeHeHWA 6anTOHHON BaNbBYNOMIACTUKYM, TakK Kak OHa MOXET NMPUBECTU K
ambonusaumm matepuanom 6ronpoTesa 1 MexaHNYeckomy pa3pbiBy CTBOPOK KianaHa.

Mepepn Hayanom npoueaypbl UMNIAHTaLMKW Bpay AOMKEH NPOBEPUTb NPaBUIbHOCTb OPUEHTaL MK KnanaHa.

Be3onacHoe BBefieHMe rb3bl HEBO3MOXHO MPU HAPYLLEHVN MPOXOANMOCTY COCY0B, HAaNprMep Npu TAXeNon o6CTPYKTUBHOW 1nv nepudepuyeckon
KanbumnduKaLmu, NaTtonornyeckomn N3BUTOCTY, a TakxKe eCcnn MameTp CoCyaia COCTaBNAeT MeHee 5,5 MM (Mpu NCnosb30oBaHWMN CePAEYHbIX KNanaHoB
ana upeckatetepHoro BeegeHnA SAPIEN 3 Ultra RESILIA pasmepom 20, 23 1 26 mm) unu 6,0 Mm (Mpr MCNonb3oBaHUM cepAeyHbIX KlarnaHoB Ana
upeckaTteTepHoro BBegeHua SAPIEN 3 Ultra RESILIA pa3mepom 29 mm), no3ToMy nepeq BbiNosIHEHEM NpoLeaypbl 3TV GakTopbl TPeOYIOT TILaTeIbHO
OLEHKMW.
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6.0 Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTUN

He yctaHoBneHo, uto knanaH THV obnagaet AOAroCpoYHOI N3HOCOCTOMKOCTbIO. [locsie yCTaHOBKM KnanaHa peKoMeHAYyeTCA MPOBOAUTL perynsipHoe
BpavyebHoe HabnogeHVe ANA OLEHKN ero paboTbl.

B cnyyae 3HauMTENbHOrO MNOBbILIEHUA CONPOTUBIEHUA NPV NPOABUXEHNN KaTeTepa Yepes coCyAibl NpeKpaTnTe NPOABVKEHNE 1 onpefenuTe NPUYnHy
COMPOTUBNEHNSA, MPEXAe YeM NPOLOSIKUTL Npoueaypy. He npoasuraiiTe KateTep ¢ ycunmeMm, NoCKObKY 3TO MOXET MOBbICUTb PUCK OCIIOXKHEHUI ANA
cocypoB. B otnmume ot cuctembl SAPIEN 3 npu ncnonb3oBaHWMM CUCTEMbI CEPAEYHOrO KNanaHa Ans upeckatetepHoro BeegeHus SAPIEN 3 Ultra RESILIA B
YCIIOBUAX CJIOXKHOWN U U3BUINCTON aHaTOMMM COCYA0B MOXKET NMOHaf00buTbca Gonbluee ycunve AN ee NpoABIKEHNSA.

3anpellaeTca CILKOM CUbHO HaayBaTb 6anioH, Tak Kak 3TO MOXeT NMoMelLaTh NPaBuibHOMY CMbIKaHNIO CTBOPOK U, Kak cieficTBUe, MOBUATL Ha
bYHKUMOHpPOBaHMe KnanaHa.

MauveHTam C NOBbILWEHHbIM PUCKOM MHOULMPOBAHNA NPOTE3a KanaHa v SHAOKapAUTa PEKOMEHAYETCS MPOBOANTL COOTBETCTBYIOLLYIO
AHTMOMOTUKONPOPUNAKTUKY.

[lononHUTEeNbHBIMU MEpPaMU NMPefOCTOPOXKHOCTU )1 TPAaHCCENTaNbHON 3aMeHbl HENCNPABHOTO 61UONPOTE3a MUTPANbHOTO KNanaHa ABNATCA Hanmune
YCTPOICTB, TPOMOA Nv APYTrMX aHOManuiA B Moo BeHe, He MO3BOJIAIOLLMX OCYLLeCTBUTb 6@30MacHbIN JOCTYN Ans TpaHCCenTanbHOro noaxoaa

13 6eApEHHOI BEHbI, HAaIMUKE OKKIogepa AedeKkTa MexnpeacepaHon Neperopoakm Unv Kanbumdmkaumumy, He Nno3sonsatowmx 6e3onacHo NpoBecTy
TpaHccenTanbHbIN JOCTYN.

Heobxoanmo cobntofaTb 0cobyo OCTOPOXKHOCTb MPY 3aMEHe MUTPANbHOTO KanaHa, ey Npuy NepBUYHON MMMaHTaLMM MPUMEHANNCH METOANKM
COXpaHeHVs xopg Ans NpPefoTBPALLEeHUsA CAABIMBAHMSA NOAKNAMNAHHOrO annapara.

Ha ocHoBaHUM oLeHKM nevawmm BPayOM COOTHOLIEHNA BO3MOXHbIX PUCKOB 1 NOJb3bl UMMNIaHTaUun THV moxeT 6bITb NMMONAHTUPOBAH OTHOCUTENIbHO
MOoio4bIM NaleHTam, XOTA BONPOC O ero AOJ’IFOCpO‘-IHOI;I MN3HOCOCTOMKOCTU BCe eLle n3y4vyaeTca B NpoAoKaloLWnXcA B HaCcToALee BpeMA KNINHUYECKUX
ncanenoBaHMAX.

BesonacHocTb n 3¢¢eKTI/IBHOCTb mmnnaHTaummn THV He YyCTaHOBJ/IEHbI AN1A NAaLMEHTOB CO dieAyLlnMnN HapyLlweHnamMmn:

HekanbLmnduLMpoBaHHOe aopTarbHOe KONbLO;

Bblpa)keHHasA ANCOYHKLMA XKeny[ouKkoB cepaLa ¢ dpakuymen Bbibpoca meHee 20 %;

BPOKAEHHbIN OAHOCTBOPYATbLIN a0OPTaNbHbIN KnanaH;

Hanvume NpoTe3npyioLLEero KonbLa B I060M NONoXeHNY;

CUNIbHO BbIpakeHHan Kanbundukaumna mutpanbHoro konbua (MAQ), Taxenaa MuTpanbHaa HeLOCTaTOYHOCTb (> 3+) unu cuHgpom FopnnHa;

naTosiornyeckre U3MeHeHus KpoBsw, B yacTHocTu nelikonenus (WBC meHee 3000 kneTok/mKn), octpas aHemus (Hb < 9 r/an), TpomboumtoneHus (ypoeHb
TpombounToB MeHee 50 000 KNeTOK/MKJT), @ TaKXKe reMmopparnyeckunin juates uiv KoarynonaTus B aHamHese;

runepTpodryeckas KapanommonaTuns ¢ o6cTpykumen nnm 6es obctpykumm (HOCM);

aopTarbHbIi CTEHO3, XapaKTEPU3YIOLUIACA HU3KON CKOPOCTbIO KPOBOTOKA Yepes aopTabHblii KnanaH v HeGONbLWNM rpagueHToOM AaBNeHNS;

€C/IN MoNyYeHO 3XoKapaunorpadunyeckoe CBUAETENLCTBO BHYTPUCEPLEUYHOI ONYXONH, TPOM6Ga UK BereTauuy;

M3BECTHaA rMNepUyBCTBUATENbHOCTb MK MPOTUBOMNOKa3aH1e K NPUMEHeHMIo acnpyHa, renapuHa, Tuknonuauna (Ticlid™) nnn knonuporpena (Plavix™),
a TakXKe YyBCTBUTEJIBHOCTb K KOHTPACTHbIM BELLECTBaM Y MaLieHTOB, KOTOPbIM He MOXET ObiTb NPOBefieHa Haa/exallas npeMeanKaLus;

cepbe3Hoe 3aboneBaHve aoPTbl, BKOYas aHEBPU3MY OPIOLLHON aOPTbl UV TPYLHON KNETKY, onpefensemMyto Kak MakcManbHbIi AaMeTp NpoceeTa
5 cm nnu 6onee; BbipaXkeHHas N3BMTOCTb (CBEPXOCTPbIN 13rnb), aTepoma Ayrvi aopTbl (0CO6eHHO ecnu ee TonwWwmHa 6onee 5 MM, OHa BbICTYMaeT unn
NoKpbITa A3BamMu) UK CyxeHne (0COBEHHO C KanbLUndrKaLueid U HEPOBHOCTAMUN NMOBEPXHOCTI) a0PTbl OPIOLIHON UMW TPYAHOI NONOCTY, CUbHOE
pasrnbaHne u U3BUTOCTb a0PTbl FPYAHOW MNONOCTY;

CTBOPKM a0PTasibHOrO KarnaHa C MaCCMBHOW KanbLndrKaLmeil B HeNocpeacTBEHHOM 6IM30CTU OT YCTbsi KOPOHAPHbIX apTepui;

CONYTCTBYIOLLAA OKOMOKManaHHas peryprutaums, 4tTo BO3MOXHO B TOM CJlyyae, eC/iv HeUCMPaBHbIi GONPOTe3 HEHAAEXKHO 3aKperieH B HaTUBHOM
KOJMbLE UM MMEET CTPYKTYpPHbIE NOBPEXAEHUA (HanpuMep, MOBPEXAEHNE KapKaca MPOBOLHNKA);

YacTNYHOE OTCOEAVHEHME CTBOPKIN HEMCNPABHOIO 61oONpoTe3a, KOTOpas B a0PTarbHON NO3MLMU MOXET NEPEKPbITb YCTbs KOPOHAPHbIX apTEPUI.

Prickn npu noaknounMyHO-NOAMbILLIEYHOM AOCTYMNE HU3KME 1 AOMYCTVMbI, U TaKoW AOCTYN BPay AOMKEH pacCMaTpuBaTh Npw ONpeaesieHny NOBbILWEHHOTO
puCKa, CBA3aHHOIO € YpecbepApeHHbIM AOCTYMOM.

Mpu NoaMbILLIEYHOM BBEAEHWM C NIEBOI CTOPOHbI, KOTAa Yrol OTXOXAEHMA IEBOI NOAKIIOUYMNYHON apTepU OT [iyrl a0pThbl COCTaBNAET NPUGIN3UTENBHO
>90°, MOryT 06pa30BaTbCsA OCTPbIE YIibl, YTO MOXKET BbI3BaTb U3rmbaHve rib3bl, PacciioeHre NOAKIUYNYHON UK MOAMbILIEYHON apTepun Unm
NoBpeXaeHne ayrv aopTbl.

Mpv noambllieYHOM BBefEHWNI C IEBOV UM NMPABOW CTOPOHbI BO BpeMaA npoLeaypbl ydeantech B HANMUMM KPOBOTOKA B IEBOW BHYTPEHHE FpYAHOI
apTepuu (JIBI'A) nunu npasoi BHyTpeHHen rpyaHon aptepun (MBIFA) 1 BbINOMHANTE MOHUTOPWHT JaBNeHWA B Ny4eBOW apTepumn C COOTBETCTBYIOLLEN
CTOPOHbI.

B KoHdurypaumm «THV B HemcnpaBHOM MpoTe3e» OCTaTOUHbIN CPEAHNI FPAANEHT MOXET ObITb Bbille, YeM HabMAAIOWMNIACA NOCSIE MMMAHTALMN KanaHa
B HaTMBHOE aopTasibHOE KOMbLIO C UCMOMb30BaHMEM YCTPONCTBA Takoro e pa3mepa. Heobxoaumo TiatenbHO HaboaaTh 3a naumeHTaMm C NOBbIWEHHbIM
CpefHUM rpageHToOM Mocse UMMNaHTaLMn. BaxkHo onpefenvTb Npovn3BoAUTENS, MOLENb U pa3mep YKe YCTaHOBeHHOro 61uonpoTesa TakK, YTobbl
MMNIaHTUPOBaTb COOTBETCTBYIOLMIA KNanaH 1 n3bexxaTb HecoBnaeHus npoTes/nauneHT. Kpome 3Toro, 06s3aTenbHO NPOBeAUTe NpefBapuUTeNibHYI0
BM3yann3aLmio, C TeM YToObl Kak MOXHO TOYHee ONpPeAeNUTb BHYTPEHHUI fnameTp.

Ha oueHky adppekTnBHOCTU paboTbl ycTpoiicTBa TAVR ¢ nomMoLblo 4OMNNEPOBCKON 3xoKapanorpadrm nocsie npoueaypbl U B pamkax noceayioLero
HabloaeHNA MOTYT BIIMATb OrpaHyeHus, NPUCyLLMe YpaBHeHWI0 bepHynau, ucnonbyemomy s onpeaeneHrs Takrx NokasaTtenen, Kak cpegHui
rpagueHT, 31O 1 HecoBnageHVe NpoTe3/nauneHT. T OrpaHNyYeHs MOTYT MPUBECTY K 3aBbILLEHMIO UV 3aHMXKEHWIO MoKa3aTene paboTbl KnanaHa
nocne nmnnaHtauuy TAVR. [o3Tomy 3xoKkapanorpamma, BbinonHeHHaa nocne TAVR, gonkHa MCnonb3oBaTbCA ANA onpeaeneHna NCXOAHOro YPOBHS, C
KOTOPbIM CPAaBHUBAIOTCA NOCNeAYoLMe KOHTPOJIbHbIE BU3WTDI. [py HanuumMmu nokasaHuii nepes NoBTOPHbLIM BMELLIATENbCTBOM MOXET OblTb NPOBeEHO
NoATBEPXKAEHNE NPAMOro N3MEPEHNA JaBeHMsA C MOMOLLbIO KaTeTepusauum cepgua.

7.0 NMoTeHYManbHble HeXKenaTtesibHble ABNeHNA

Hwke npuBeaeHbl BO3MOXHbIE PUCKY, CBA3aHHbIE C MPOLEAYPOIl B LIESIOM, BK/KOYAA OPraHM3aumio 4OCTYA, KaTeTepusaumio CepaLa, MeCTHYIO aHeCTe3UI0 C
cefjaumen C CoxpaHeHmemM Co3HaHuA 1 (1nu) obLyyto aHecTesuio.

« CmepTenbHbI ncxon

WHCynbT nnm TpaH3MTOPHAs MILeMmnYecKas aTaka, CryCTK/ Uv HEeBPONOrmyeckas HeloCTaTOYHOCTb.
Mapanuu.

MocToAHHaA HeTPY[OCNOCOOHOCTD.

[biIxaTenbHana HeJOCTAaTOYHOCTb U LEKOMMEHCMPOBaHHanA AblxaTelbHasA HeAOCTaTOYHOCTb.
KpoBoTeueHue, TpebytoLLiee NnepennBaHnAa KPOBY UM OMepPaTVBHOMO BMeLLATeNIbCTBa.
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MoBpexaeHre cepaLa U COCyoB, BKNoYas nepdopaLmio Uv paccioeHre COCYAOB, XenyfoukKa, Npefcepams, NeperopoiKky, MMoKapaa Unm KnanaHHbIX
CTPYKTYP, KOTOPOE MOXET NMOTPe60oBaTh XMPYPrnyecKoro BMeLLaTenbCTBa.

MNMeprKapananbHbI BbINOT AKX TammnoHaga cepaua.

KpoBoTeueHue B rpyaHou KneTke.

Smbonusauusa, B TOM YMCiie BO3LYXOM, MaTepUanom KanbLunduurpoBaHHOrO KinanaHa uiv Tpomoeom.
NHbeKuna, B YaCTHOCTN CENTULIEMUA N SHAOKAPANT.

CeppfieuHast HE[OCTAaTOYHOCTb.

Wwemmna unv nHdapKT mrokappaa.

MNoyeyHana HeJOCTaTOYHOCTb NN OTKa3 NoYek.

I'Iospe)K,quVle I'IpOBO,ElHLLl,eIZ CncTembl cepLa, Npy KOTOPOM MOXeT ﬂOTpe6OBaTbCH MOCTOAHHbIN KapAnoCcTumynaTop.

ApI/ITMVII/I, B TOM yuncne ¢I/I6pI/IJ'IJ'IFILlI/IF| XKeJlyfo4vyKOB U XKXenyao4ykoBaAa Taxnkapaus.

3abpioLMHHOE KPOBOTEYEHNE.

ApTepuoBeHo3Hasa GucTyna unm nceBaoaHeBpusmMa.

MNMoBTOpHas onepauus.

Nwemnsa, noBpexaeHne HepBOB, NOBpeXxXAeHWe nieYyeBoro CryieTeHnAa nnn CUHAPOM CAaBnBaHUA.

PecteHo3.

OreK nerkux.
MneBpanbHbI BbIMOT.
KpoBoTeueHue, TpebyioLLiee nepennBaHna KPOBW WM XMPYPrMyeckoro BMeLlaTesibCTaa.

AHemuA.

Tpom603/0KKMI03UsA COCYAOB.

OTKNOHeHMsA OaHHbIX na6opaToprlx aHanu3oB (BKtovas 3ﬂeKTp0J'II/ITHbII2 ;u/lc6anch).

rl/ll'lepTOHI/Iﬂ NN TMNOTOHUA.

Annepruyeckas peakuys Ha aHeCTe3mio, KOHTPACTHOE BELLEeCTBO, MaTepurasbl 3NV U TKaHK Gblubero neprikapaa.

lemaToma.

O6MOpOK.

Bonwv nnu nsmeHeHus (Hanpumep, paHeBas MHGEKLUA, remaToMa U fpyrue OClIoKHEHUA, CONPsXKEHHbIE C YXOAO0M 3a paHol) B MecTe AoCTyna.
HenepeHocMmocTb dusnueckomn Harpysku nnm cnaboctb.

Bocnanenne

CreHoKapaus.

Mapacumnatunyeckas cocyamncTan peakuusa.

LLymbl B cepaue.

Jlnxopagka.

K BononHUTenbHbIM BO3MOXHBIM prCKaMm, CBA3aHHbIM C NPoLeAy PO upeckaTeTepHOI 3aMeHbl a0PTaIbHOTO KinanaHa, CaMMm 61MonNpoTe30M, a Takxe
MCNOoNb30BaHNeEM COOTBETCTBYIOLMX YCTPONCTB U MPUHAANIEXKHOCTEN, OTHOCATCA NepeyuncsieHHble HuxKe.

« OcTaHoBKa cepaua.

« KapanoreHHbI LWOK.

CpouHas onepauus Ha ceppLe.

CeppeyHas HeAOCTaTOUHOCTb UMW HU3KUIA CEePAEUHbIN BbIGPOC.

3aTpyAHEHHbI KOPOHaPHbIN KPOBOTOK U HAapyLUeHWe YpecKianaHHOro KpoBoTOKa.

Tpom603 ycTpoicTBa, TPeOYIOLLMI XMPYPrmyeckoro BMeLLaTenbCTBa.

Tpom603 KnanaHa.

Smbonuszauus, cBA3aHHas C YCTPONCTBOM.

CMelLeHVe UK HenpasWibHOE NO3MLIOHUPOBaHMEe YCTPONCTBA, TpebyloLlee XMPYpPruyeckoro BMeLLaTenbCTBa.

O6CTPYKUUA BbIBOAHOIO TPaKTa JIEBOTO »KeJlyAouKa.

YcTaHOBKa KnanaHa B HenpegycMoTpeHHOM mecTe.

CreHo3 KnanaHa.
Cna3m cocynos.

CprKTyprIe MN3MEHEHMsA KnanaHa (M3Hoc, TPeLWMnHbI, KaJ'IbLWId)VIKaLlVIﬂ, Pa3pblB CTBOPKW, OTPbIB CTBOPKU OT LIJTl/Id)TOB CTeHTa, CMopLmBaHNE CTBOPKKN
KnanaHa, pacxoXxaeHue JTIMHUW WBa KOMMNOHEHTOB NpOTe3a KanaHa, yTonueHue, CTEHO3).

[lereHepaums ycTpoincTaa.

OkonoknanaHHasa unm ypecKnanaHHaAa peryprutayuma.

KnanaHHas peryprutayus.

emonus.

JKCnnaHTaTbl yCTPOWCTBaA.

HectpykTtypHas ancdyHKumA.

MexaHunueckasa HencnpPaBHOCTb CUCTEMbI JOCTaBKU 1 (MNK) NPUHAANEXHOCTEl, B TOM Yncsie pa3pbiB 6annoHa v 0TcoeUHEHNEe KOHYMKA.
HecpouHasa nosTopHas onepauusa.

Annepruyeckas/MMMyHHan peakuya Ha UMMIaHTaT.

MNoBpexaeHne MUTpanbHOro KnanaHa.

8.0 YKasaHuA no npyuimeHeHuto
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8.1 CoBMeCTMMOCTb CMCTeMbI

Tabn. 6
Cucrema 20 mm Cucrema 23 mm Cucrema 26 mm Cucrema 29 Mm

HanmeHoBaHue nsgenusa Mogennb
CeppheuHblin KnanaH ans YpeckaTeTepHOro
seenenus Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA 9755RSL20 (20 mm) 9755RSL23 (23 mm) 9755RSL26 (26 mm) 9755RSL29 (29 mm)
Cucrema poctaBku Edwards Commander 9750CM20 9750CM23 9750CM26 9750CM29
KomnnekT nHtpopbtocepa Edwards 914ESP 916ESP
eSheath+
YcTpoicTBO AN HakaumBaHuA 6annoHa 96402 96406
O6:x1MHoe ycTpoiicTBo Edwards 9600CR

MpriHagnexHocTb ansa o6xmma Qualcrimp, orpaHuuUTeNb 06XKMMa 1 3arpy3umK, NpefocTaBnsemble KomnaHuel Edwards Lifesciences

[ononHutenbHoe o6opyaoBaHue:

+ 6annoHHbIN KaTeTep Ha yCMOTPEHVE Bpaya;

«+ wnpury o6bemom He MmeHee 20 Ky6. cM;

+ wnpvy o6bemMom He MmeHee 50 Ky6. cm;

« TPEexxo[oBOW 3aMOpPHbIN KpaH BbICOKOTO AaBneHus (2 wr.);

+ CTaHZapTHoe 06OPYAOBaHNE PEHTIFeHONePaLMOHHON N PacXofHble MaTepuasbl K HEMY, a TakKe AOCTYN K CTaHAAPTHOMY 060pyL0BaHWIO 1 CTaHAAPTHLIM
pacxoAHbIM MaTepuanam onepaLroHHON 4N1A NPOBeLEHNA BMELIATENbCTB Ha CEPAEUHbIX KnanaHax;

+ obopypoBaHue /1A PEHTFeHOCKONWU (CTaLMOHapHble, NepeaBiKHbIE U MOYCTaLMOHapHble PeHTreHOCKOMNMYecKre cMcTembl, NoaxoaaLme ans
UCMOSIb30BaHUA MPY YPECKOXKHOW KOPOHAPHOW aHrnomniacTmke);

+ VIHCTPYMEHTbI /1A YPEeCnMLLEBOAHON UK TPAHCTOPAKaNbHOM 3XoKapanorpaduu;

+ MPOBOAHWK NOBbILWEHHON ecTkocTn 0,89 mm (0,035 gloriM.) € perynupyemon AnanHON;

+ BPEMEHHbI KapANOCTUMYNATOP C S1IEKTPOAOM;

+ VIHCTPYMEHTbI /1A TPaHCCeNTanbHOMro JOCTyNa U CeNTOCTOMUM, eCAv TPUMEHUMO;

+ CTepuSibHble BaHHOUYKW, GU3NONOrMYECKnin PacTBOP, renapuHN3nNPOBaHHbIN GU3NONOrMyYecknii pacTBop, PacTBOP PEHTFEHOKOHTPACTHOrO BewecTa 15 %;
« CTEPUSIbHBIV CTON ANA NOATOTOBKM KNnamnaHa v JONONHUTENbHbIX MPUHAANEXHOCTEN.

8.2 MoaroTroBKa M UMNNAHTAUVA KnanaHa
Mpv nogroToBKe 1 MMNIAHTALUM YCTPOCTBA COONIOAANTE CTEPUNBHOCTD.
8.2.1 CepaeuHbIN KnanaH gna ypeckatetepHoro BBegeHus SAPIEN 3 Ultra RESILIA

CeppeuHblin KnanaH ana upeckatetepHoro BBegeHma SAPIEN 3 Ultra RESILIA noctaBnseTcsa B CTEPUIIbHOM 1 anMpPOreHHOM Brge. YNakoBKa COCTOUT 13

KapTOHHOW KOPOO6KHM C GONbrmpoBaHHbLIM NAaKeTOM. BHYTpU ¢ponbrmpoBaHHOro nakeTa HaXOANTCA JIOTOK, FePMETUYHO 3aKpbITbIN KpbllwKoi Tyvek. B notke

pacrnonoxeH aepareib KnanaHa ¢ KinanaHom.

1. YT06bl OTKPbITH KAPTOHHYIO KOPOOKY, CHUIMUTE STUKETKY C 3aLLUTON OT BCKPITUA.

2. W3Bnekute GonbrupoBaHHbI NAaKEeT N3 KAPTOHHOW KOPOOKUN B HECTEPUIIbHOM Mone. Mepef BCKPbITUEM OCMOTPUTE YNaKoBKY Ha Hanmuue clefos
NMOBPEXAEHVI 1 NMOJIOMKM UIIN OTCYTCTBYIOLLMX Niomb. OTKpONTE NakeT 1 U3B/eKKTe TOTOK B HECTEPUIIbHOM Nofe.

NPEAYNPEXAEHUE. He oTKpbiBaiiTe ¢ponbrmpoBaHHbIl NakeT B CTEPWIbHOM MOJie, TaK Kak B 3TOM cJ/lyyae CTePUIbHOCTb U3AENNA MOXKeT
6bITb HapywleHa. DonbrupoBaHHbIil NAKeT ABNAETCA NPOCTO NPeAoXPaHNTENIbHbIM KOXKYXOM. B cTepunbHOM nosne MoXeT HaXOAUTHCA TONbKO
AepXxaTenb KnanaHa.

Mpumeyanue. Ecnu Bo Bpems npoueaypbl GonbrupoBaHHbIil NakeT 6bin BCKPbLIT, a KNanaH He UCNonb30BasicA, BbIGPOCbTe KianaH.

3. Hanotke HaHeceHbl HOMep MOLENU, Pa3mep 1 CEPUNHbIA HoMep. Mogenb, pa3mep 1 CepUiiHbI HOMep HEOGXOANMO CBEPUTb C HOMEPOM, YKa3aHHbIM Ha
YNaKoBKe KrlarnaHa 1 651aHKe AaHHbIX MMIaHTPYEMOro KianaHa.

4. Haxogsacb psaoM CO CTEPUIIbHBIM MOSIEM, BO3bMUTECH 3@ 6a3y 10TKAa U CHUMUTE C HEFO KPbILLKY.

5. [lepxaTenb KnanaHa 1 ero CoaepXXumoe cTepusbHbl. lepeHecnTe fepxaTesnb KnarnaHa B CTepuibHOe rnone.

MPEAOCTEPEXXEHUE. ina paboTbl c copepKUMbIM fiep)KaTens KnanaHa 06A3aTenbHO NCNoNb3yiiTe Hagexalne MeToAbl CTePUIbHOI
pa6otbl. Mpu n3BNeueHNN geprKaTens KnanaHa us J10TKa cieAnTe 3a TeM, YTO6bI He AONYCTUTb KOHTAKTa C HECTEPWIbHbIM KJleeM Ha KpoMKe
notvka.

8.2.2 MNpoueaypa samaunBaHNA/NPOMbIBaHNA KnanaHa

1. YctaHoBuTe OAHY (1) CTepU/bHYI0 EMKOCTb, CofieprKalllyto He meHee 500 M cTepunibHOro ¢I/I3MOHOFVIHECKOFO pPacTBOpPa, AN1A 3aMaynBaHNA KnanaHa.

2. OTKpOﬁTe AepXKaTesnb KnanaHa, B3ABWNCb 3a 633)’ 1 NOAHAB KPbILWKY. OCTOpO)KHO N3BNEKUTE KNanaH 13 fep»aTtend, He KaCaACb TKaHW. OCMOTpI/ITe
KnanaH Ha npegmet KaKmx-nn6o NPU3HAKOB NOBpeXXAeHNA KapKaca Unm TKaHu.

3. TNomecTute KnanaH B CTePUIbHYI0 EMKOCTb CO CTEPUIIbHBIM GU3MONOrMYECKM PAacTBOPOM. YoeauTech B TOM, YTO CTEPUIbHBIN GU3MONornyecknii
pacTBOP NOMHOCTbIO NMOKPbIBAET KNanaH, 1 epK1Te ero B 3TOM PacTBOPE B TEUEHVE HE MEHEE UEM [IBYX MUHYT AJ1Al yBNaXKHEHUA CTBOPOK. Bo nsbexxaHne
BbICbIXaHUA TKaHW K/amnaH criefyeT 0CTaBUTb B CTEPUSIbHOM GU3MONOrMyeckom pactBope.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpelyaeTtca nomelyatb Kakue-nnbo gpyrme npegmMmeTtbl B eMKOCTb A1 3amMaunBaHuA. Yto6bl npegoTBpatnTh
BbiCbIXaHMe TKaHel, KlanaH AO/IKeH 0CTaBaTbCA BO BAaXKHOM COCTOAHUM 0 MOMEHTa UCNoNb30BaHUA.

8.2.3 MNogroToBKa cucTtembl

1. OcMoTpwrTe BCe KOMMOHEHTbI Ha HaMuyme NoBpexaeHnin. Yoeamrecb B TOM, YTO CMCTEMa AOCTaBKM NOMHOCTbIO Pa3orHyTa, a 6annoHHbIN KaTeTep
NPOoABUHYT [0 yrnopa B rmbKuin KateTep.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo nsbexxaHne noBpexxXaeHNA cTep)KHA 6annoHa He gonycKaliTe crub6aHuA ero NnpoKCcMManbHOro KoHua.

2. [pomoiiTe cucTeMy AOCTaBKM renaprH13NpoBaHHbIM GU3MONOrMYECKUM PacTBOPOM Yepes NPOMbIBOYHbIN MOPT.
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OCTOpO)KHO CHUMUTE JNCTaJIbHYIO 060J'IOLIKy 6annoHa c cmcTembl [OCTaBKW. VI3BneKknTe CcTUneT us gUCTanbHOro KOHUa npoceBeTa NPOBOAHUKA N OTNIOXNUTE
€ro B CTOPOHY.

MpomoiiTe NPOCBET NPOBOAHMKA renapuHN3NPOBaHHbIM GU3NONOTMYECKM PACTBOPOM U BCTaBbTE CTMET 06PATHO B ANCTAlbHbIN KOHEL, NPOCBeTa
NPOBOAHUKA.

MpumeuaHune. Ecnu He BcTaBUTb cTUneT 06pa'r|-|o B NpOoCBEeT NPOBOAHNKA BO BpemMA 06>KaTnA KnanaHa, 3To MOXKeT npuBecTun K noBpexaeHunto
npoceeTa KnanaHa.

YcTaHOBUTE cMCTEMY AOCTaBKM B NOMOXEHME MO YMOYaHMIo (KOHeL, KOMMeHcaTopa HaTAXKeHVA AOMKeH ObiTb BbIDOBHEH MeXay ABYMs GenibiMy MeTKamMu
Ha cTepxHe 6anioHa) 1 ybenTechb B TOM, YTO KOHUMK FMOKOro KaTteTepa NOKPbIT MPOKCUMMabHOM 060104Ko 6annoHa. OTKpyTUTe KOMINaYyoK 3arpysymka
C TPYOKM 3arpy3umKa 1 MpoMOWTe ero rernapruHn3npoBaHHbIM GU3MONOrMYecKMM pacTBOPOM. HaZileHbTe Konnayok 3arpy3urika Ha NpoKcmanbHyo
060104Ky 6aNNIOHHOrO KaTeTepa ¥ Ha F’MOKMIN KaTeTep TaknM 06pa3om, UToObl BHYTPEHHSA YacTb Kosnayka 6bina HanpasfeHa B CTOPOHY AMCTanbHOIO
KOHYMKa.

MpopaBuHbTE GaNNOHHbIN KaTeTep B rMOKMIA KaTeTep Ao yrnopa.

CHUMUTE MPOKCUMArbHY0 060J10UKy 6anioHa C CUHEN YacTu CTepXKHs 6ansioHa.

MopcoennHKTe TPEXXOAOBOW 3aMOPHbIN KpaH K MOPTY A4Sl HaKauMBaHuA 6annoHa. YacTmyHo BeeamTe B Wnpul, o6bemom 50 Kyb. cm nnm 6onee 15-20 mn
pa3BefAeHHOro KOHTPACTHOrO BelecTBa M NOACOEANHUTE K TPEXXOA0BOMY 3aMOPHOMY KnanaHy.

3anonHnTe YCTPONCTBO AN1A HaKaumBaHUA 6annoHa, npefocTasnsemoe KomnaHven Edwards Lifesciences, Takum 06pasom, uTobbl NoAaHHbIN 06bem
pa36aBeHHOro KOHTPACTHOMO BELLEeCTBa NPeBbILLas YKa3aHHbIi 06beM HakaunBaHus. 3a6M0KMpYiiTe yCTPOMCTBO A/l HaKauuBaHWs 6anioHa 1
nofcoeanHUTE ero K TPexXxofoBOMY 3aMOPHOMY KpaHy.

3aKpoliTe TPEXXOA0BOW 3aMOPHbIN KNanaH Ha yCTPONCTBe A HakaumMBaHuA 6annoHa, npegocTaBnsemblil komnaHven Edwards Lifesciences. Co3paiite
BakyyMm C NomoLLbto Wwnpua 06bemMom 50 Ky6. cm nnu 6onblue, YTobbl yaanuTb BO3AyX U3 CUcTeMbl. MeAneHHO OTNyCTUTE NopLLEHb, YTOObI KOHTPACTHOE
BELLECTBO NOCTYNWNO B MPOCBET CUCTEMbI OCTaBKM. [loBTOpsAlTE 3Ty NpoLeaypy A0 TeX NMop, NOKa 13 CUCTEMbI He ByZyT yaaneHbl BCe My3blpbKu BO34yXa.
CoxpaHuTte HyneBoe faBneHune B cucTeme.

NPEAYNPEXAEHUE. YTo6b1 M36€XKaTb BO3MOXKHbIX Npo6iem ¢ BbipaBHUBaHMEM K/lanaHa BO BpeMsA npoLeaypbl, yoeantecb B TOM, YTO B
6annoHe oTCYyTCTBYeT OCTaTOUHAsA XKNAKOCTb.

3aKpoliTe 3aMopHbIii KpaH, MOBEPHYB €ro B CTOPOHY CUCTEMbl AOCTaBKU. [ToBOpaunBanTe pyuKky yCTPOWCTBa )1 HakaumBaHUA 6annoHa,
npepocTasnaemoro komnanuei Edwards Lifesciences, ans nepeHoca KOHTPACTHOrO BELWECTBA B WINPUL, 10 AOCTUXKEHUA 06bema, Heo6XxoANMOro Ans
YCTaHOBKM KnanaHa.

MoBepHUTe 3aMopHbIii KpaH B CTOPOHY LWNpKLa 06beMoM He MeHee 50 Ky6. cm unm 6onblue. OTcoefuHUTe WNpuL. YoeanTech, 4to HabpaH HYXXHbIN
06beM Ans HakauMBaHus, 1 3a6TOKNPYINTE YCTPOMCTBO fN1A HakaunBaHuA 6annoHa, npegocTaBnsemoe KomnaHven Edwards Lifesciences.

NPEAOCTEPEXXEHUE. inAa MMHUMM3aLMM pucKa NpeXxaeBpeMeHHOro HagyBaHuA 6annioHa u, Kak cneacTeue, HenpaBWwibHOW ycTaHOBKU THV
YCTPOICTBO ANA HaKaunBaHuA 6annoHa, npepgocraBnaemoe komnaHuei Edwards Lifesciences, fomkHO HaxoaNTbCA B 3a6/10KMPOBaHHOM
COCTOAHNN BNNOTb 0 MOMeHTa yctaHoBKMu THV.

8.2.4 YcTaHOBKa K/lanaHa Ha cmcremy AOCTaBKU M ero 06xum

1.

YcTaHoBuTe fiBe (2) AONONHUTENbHbIE CTEPUSIbHBIE EMKOCTU, COAepaLume He meHee 100 Mn CTePUNbHOTO GK13MONOrMYeCKoro pacTeopa, Ana
TLaTebHON MPOMbIBKM NMPUHAANEXHOCTY Ana ob6xuma Qualcrimp.

MonHOCTbIO NOrpy3uUTe NPUHAANEXHOCTb s 06xk1uMa Qualcrimp B NepByio eMKOCTb U OCTOPOXKHO COXMUTE AfA MOSIHOTO MOTOLWEeHS
dusnonoruueckoro pactsopa. MeaneHHo nospaLanTe NPUHALIEXHOCTb Ans o6xrma Qualcrimp B TedeHne MUHUMYM 1 MUHYTbI. [loBTOpHUTE 3TY
npoueaypy Bo BTOPOI eMKOCTU.

V13BnekuTe KnanaH U3 eMKoCT1 Ans 3aMaduvBaHNsA/NPOMbIBKU.

MoBopauuBaiiTe pyuKy 06XMMHOrO YCTPONCTBA O TEX NOP, MOKa OTBEPCTVE HE OTKPOETCA NOSIHOCTbI0. MoAcoeMHNTE [BYXKOMIMOHEHTHbIN
orpaHnumTenb 06XK1Ma K 6ase 06XKMMHOTO YCTPOCTBA M 3adUKCMPYIATe ero Jo LenyKa.

Korpa 06XMMHOe YCTPOCTBO HaXOANTCA B OTKPbITOM MOJIOKEHUM, aKKypaTHO NMOMeCTUTe KnanaH B 0TBEPCTUE 06KMMHOro yCTpoiicTBa. [locteneHHo
obXK1MaiiTe Knanat, noka oH He BOWAET B MPUHALIEXHOCTb Ana o6ximma Qualcrimp.

MpumeyaHwue. ins KnanaHa pasmepom 20 MM 3TOT 3Tan Heo6s3aTeNbHbIN.

MomecTrTe NpUHaaNeXXHOCTb Anst o6xkmuma Qualcrimp Hag THV Takum obpazom, utobbl THV 6bi1 pacnonioxeH napannenbHO Kpato NprHaANeXHOCTV Afist
o6xuma Qualcrimp.

BcraBbTe KnanaH ¢ NpuHagnexHocTbio Ana o6xmma Qualcrimp B oTBepcTMe 06KMMHOrO yCTpoNcTBa. BcTaBbTe ccTeMy OCTaBKM COOCHO C KNanaHoM B
ceKkumMm obXuma KnanaHa (2-3 MM gncTanbHee CTepXXHA 6annoHa) Tak, YToObl OpMeHTaLMA KanaHa Ha CcTeme AOCTaBKM COBMaAana C ONmMcaHHON HUXe.

AHTerpaﬂHblﬁl AocTtyn: BXOAHOW KOHeL (BHELWHSAA 06Ka) KnanaHa PacnonoXxeH No HanpasneHUo K NPOKCMManbHOMY KOHLY CUCTEMbI AOCTaBKN.

=

— ._m.,z |

PETporpaAHblﬁ AocTyn: BXO,D.HO!;I KOHel (BHeLWHAs IO6Ka) KnarnaHa pacrnosioXKeH no HanpasnieHto K ANCTanbHOMY KOHLY CUCTeMbl AOCTaBKN.

=

— 8 s_m___._

OTUeHTpUpYiiTe cTepxeHb 6anoHa coocHo ¢ THV. O6xumaiite THV, noka OH He JOCTUTHET OrpaHUUMTeNs NPrHaAIEXHOCTM ans obxuma Qualcrimp,
PacrnonioXeHHOro Ha ABYXKOMMOHEHTHOM OrpaHunyuTene obxrma.

OCTOPOXKHO CHUMMUTE NPUHAANEXHOCTb ANnA 06xxmma Qualcrimp ¢ THV. CHUMUTe orpaHnunTenb NpYHAANEXHOCTU ansa o6xkuma Qualcrimp ¢
orpaHnynTens o6>unmMa, NPy STOM KOHEYHbI OrpaHnyKTeNb AOMXKEH OCTaBaTbCA HA MecTe.

OTueHTpupyiTe THV B 0TBepcTUM 06XKMMHOTO YCTpoiicTBa. MonHocTbio 060xmuTe THY, 4To6bI OH JOCTUN KOHEYHOTO OrPaHUYKTENA, MOCSIE YEero
yOepKunBariTe ero B 3TOM NMOSIOKEHUN B TEUEHME 5 CeKyHa,.

MpumeuaHue. NMpoBepbTe, YTO ceKLUA 06XKMMa K/lanaHa ocTanacb coocHoil THV. Y6éeguTtecb B ToM, 4To Bo Bpems 06xuma THV nonHocTbio
HaxoAUTCcA MeXxay GpaHLaMy 06XKNMHOrO YCTPOICTBa.
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11. MoBTopuTe Npoueaypy nonHoro o6xmma THV eLle aBa pa3a; BCero cneayeT BbINMOMHUTD TPU NPOLeypbl MOJIHOrO 06XXMMa NPOAOMKUTENBHOCTBIO MO
5 ceKkyHf Kaxpaas.

12.  W3Bnekunte cTepxeHb 6ansioHa 1 3aduKcMpyiiTe B NONOXKEHUV MO YMONYAHMUIO.

13. TpomoliiTe 3arpy3unK renapuHU3NPOBaHHbIM GU3NONOTMYECKM pacTBOpoM. Cpasy e HauHuTe npogsurate THV B 3arpy3umk 1 npoasuraiTe ero o
Tex Nop, Noka OH NOAHOCTbIO He ByAeT BHYTPU 3arpy3urka.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHmne nopexaeHns ctBopok THV 1 HapyweHna ¢pyHKLmIT KnanaHa He AoNyCcKaliTe ero HaxoXAeHus B
NOJIHOCTbIO 06KaTOM COCTOAHUM 1 (MNK) B 3arpy3ynKe Ha NpoTsKeHuu 6onee 15 MUHYT.

14. YcTtaHOBUTE KONMAYvoK 3arpysyvka Ha 3arpysyuk, ewle pas I'IpOMOl;ITe CNCTEMY [OCTAaBKN Yepes I'IpOMbIBOLIHbIVI nopT 1 noBepHUTE 3ar|opru71 KpaH B
CTOPOHY CUCTEMbI AOCTaBKN.
WN3Bneknte ctunet n I'IpOMOI;ITE NPOCBET NPOBOAHMNKA CUCTEMbI JOCTABKN.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exaHne NoBpeXAeHNA CTBOPOK, KOTOPOE MOXKET NPMBECTM K HapyweHuio GyHKLMI KnanaHa, noaaepKuBaiite
THV BO BNa>XHOM COCTOAHUN [0 MOMEHTA €ro roTOBHOCTU K UMMJIaHTaLun.

NPEAYNPEXAEHUE. Mepea nMnnaHTaumer Bpay A0/KeH NPOBepUTb NPpaBUIbHOCTb HanpaBneHus THV Bo ns6exxaHue prcka cepbe3Horo
TpaBMMpPOBaHUA NaLMeHTa.

8.3 MpeaBapuTenbHan gunaTauuMA HaTUBHOrO KNanaHa n AocTaBKa KnanaHa

I'Ipe,uBaleTeanylo AvnaTtaunio HaTUBHOIO KnanaHa 1 AOCTaBKY KnanaHa ciegyet npoBOAUTb Noj MeCTHOW aHecTe3mneln C cegalmen c COXpaHeHnem
Cco3HaHuA 1 (nnn) nog obLel aHecTesnel ¢ MOHUTOPUHIOM reMoAnHamMnyecknx nokasaTtenemn B peHTFeHOI‘IepaLlI/IOHHOVI mnnn FMGPMAHOVI OI'IepaLlI/IOHHOI7I
C BO3MOXXHOCTAMM BbINOJIHEHNA 3x0Kap,qv|orpa¢|/||/| N peHTreHockonun.

lenapuiH cnegyeT BBOAWTL Tak, YTOObI aKTUBMPOBaHHOE BpeMs cBepTbiBaHusA Kposu (ABC) Bo Bpems npoueaypbl coCTaBsano =250 c.

Mpu neyeHnn B clyyae HencrnpaBHOCTN 6I/IOI1p0TeBOB caepyet nsberatb npumeHeHunA 6annoHHol BaJibBYyNon/1aCTUKN, TaK KaK OHa MoXeT
npmuBecTn K 3M601‘II/I38I.|IIIIII MaTepuanaom 6monp0Te3a N MexXxaHn4YecKomy paspbiBy CTBOPOK KnanaHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. cnonb3oBaHne YpesmMepHOro KosimyecTsa KOHTPaCTHOro BelecTBa MOXKET NPUBECTU K OTKasy noyek. Mepep npoueaypon
nsmepbTe ypoBeHb KpeaTUHNHa B KpOBM naymneHTa. Heo6xoa1nmo KOHTpoAnpoBaTh KONMYECTBO BBEAEHHOTO KOHTPaCcTHOro BelyecTBa.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. B cBA3M c pa3MepamMmun apTepnoToMnmn MoXeT NoTpe6oBaTbcA pacceyeHne apTepun ¢ XMpyprmyecknum sakpbiTmem mecra
AYHKUMN.

8.3.1 UcxopHble napameTpbl

1. MonyymTe aHrMOrpamMmmy C PEHTFeHOCKOMMYECKM KOHTPOJEM NepneHANKYIAPHO KranaHy.

2. OnpepenuTte paccTosiHMe OT YCTbeB MPaBOoI U NEBOW KOPOHAPHbIX apTepuii 1O a0PTaNlbHOro KOosbLia OTHOCMTENbHO BbICOTbI KapKaca KinanaHa.
3. BeawuTe anekTpog Kapanoctumynatopa (PM) 1 pacnonoxmre ero Hagnexatimm o6pasom.

4. 3apaiiTe NapameTpbl KAPANOCTUMYNALMN, YTOOBI AOCTUYL YPOBHSA 3axBaTa 1:1, u npoBepbTe GYHKLUMIO CTUMYAALUN.

8.3.2 MpepBaputenbHan AnnaTayna HaTUBHOIO KianaHa

Ha YCMOTpeHUe Bpaya NpoBOANTCA NpeaBapuTenbHaa annataunAa HaTMBHOIO aopTaibHOIO KiarnaHa B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMAMN MO NPUMEHEHUIO
Bbl6paHHOrO KaTteTepa anAa aopTaan0|7| 6annoHHon BaJsibBynonaactnku.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 3anpelyaeTcsa NpoBOANTb MMMIaHTaLMIO KNlanaHa, ecin HeBO3MOXKHO NMOMIHOCTbIO HaayTb 6anoH Bo BpemA
BaNbBYNONNACTUKN.

8.3.3 [locTaBKa KnamnaHa

1. O6ecneubTe JOCTYN, NCMOMb3ys CTaHAAPTHbIE METOAbI KaTeTepM3aLmu.

2. ToprotoBbTe v BCTaBbTe rinb3y Edwards B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMY MO NPUMEHEHMIO.
3. BcraBbTe 3arpy3uuK B runb3y fo yrnopa.
4

I'Ipo,qamraVlTe CNCTEMY AOCTaBKK Yepes rnnb3y, y6e,C|I/IBIJJI/ICb B NMpPaBuIbHOM NOJNTIOXKEHUN NnoroTuna Edwards (cuctema AO0CTaBKN n3rnbaetca B
HanpasieHnu, NPOTUBOMOIOXKHOM NPOMbIBOYHOMY nopTy), nokKa KnanaH He BbIAAET U3 rnb3bl.

Mpumeyuanne. COXpaHﬂI‘/'ITe NpaBWibHYI0 OpueHTauuo rmékoro KaTeTepa Ha NpoTAXeHUn BCei npoueaypbl. Cucrema foCTaBKU n3rnéaerca B
HanpassieHun, NPpOoTUBOMNOJIOXKHOM MPOMbIBOYHOMY NMOPTY.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Mpun nneopemopanbHom goctyne, 4yTobbl CBeCTU K MUHUMYMY PUCK MOBPEXAEHUA COCYyAa, He MPoBOANTE K/lanaH Yepes
runb3y, eI HAKOHEYHUK MMb3bl He npoluen 6udypkauuio.

NMPEAOCTEPEXXEHUE. Bo ns6exxaHne BO3MOXXHOro NOBpeXAEHNA CTBOPOK K/lanaHa 1 BO3MOXKHOTO yXyALIeHNA ero GYyHKLNOHaNbHbIX
XapaKTepUCTMK KJanaH He JOJIKeH 0CTaBaTbCA B rub3e 6onee 5 MUHYT.

5. HayHute BblpaBHVBaHWME KanaHa B I'IpﬂMOVI 4acTu cocyfa nytem pa36J'IOKl/IpoBKVI MeXaHn3ma (I)I/IKC&LI,I/IVI 6annoHa v BbITArMBaHMA 6aNNOHHOIro KaTteTepa
Hasaj [0 TexX Nop, NOKa He 6yneT BUAHa YacCTb npe,qynpe,qmeanon MeTKW. He BbiTArMBanTe KaTeTep 3a npenynpegntesibHyo METKY.

NPEAYNPEXAEHUE. Bo nsbexxaHne noBpexxaeHnA cTep)KHA 6annoHa He fonycKaliTe crub6aHnA ero NnpoKCMManbHOro KOHLUa.
3apencTByiiTe MexaHn3m dukcauum 6anoHa.
[InA no3vMUMOHMPOBaHUA KnanaHa Mexay MeTKamu BblipaBHUBaHNA KanaHa NCrnosnb3ynTe KoNeco AN TOYHOW perynmpoBKu.

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

NPEAYNPEXAEHUE. B uenax MUHMMN3aLMM pUcKa HenpaBuibHOIM YyCTaHOBKM unn sm6onunsauyun THV 3anpelyaerca pasmewyartb KnanaH 3a
AWCTaNbHO MEeTKOI BbIpaBHUBaHWA KnanaHa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. ina npeaoTBpalleHns CMeLLeHUA NPOBOAHNKA COXPaHANTe NOIoXKeHe NPOBOAHNKA BO BpeMsA BbipaBHUBaHWA KnanaHa.

NPEAYNPEXXAEHWUE. Ecnn BbipaBHMBaHMNE KnanaHa BbINOMIHAETCA He B MPAMOI YacTh cocyAa, MOTyT BOSHUKHYTb TPYAHOCTU, NpnBoOAALLNE K
NOBPEXAEHUI0 CMCTEeMbI f,OCTaBKN N HEBO3MOXXHOCTU HaayTb 6annoH. icnonb3oBaHue afibTepHaTUBHBIX PEHTreHOCKONNYeCKUX n3o6pakeHunin
MOXKeT MOMOYb B OLieHKe KpUBU3HbI aHaToMuu. Ecnu npu BbipaBHMBaHUY K/lanaHa BO3HMKaeT Ype3mMepHoe HaTaKeHne, Heobxogumo
nepemMecTuTb CUCTEMY AOCTaBKMN Ha ApYroii NPAMOI1 y4acTOK coCcyAia M 0C/1IabuTb Komnpeccuio (Mnun HaTAXKeHune) B cucteme.

6. npOﬂBMFaVITe KateTep, npu HeO6XO,qMMOCTM NCNONb3yA KONECUKO pPerynnpoBkn I/I3FI/I6a, 4yTOO6bI npoBecCTn ero yepes KnanaH.
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MpumeuaHue. MpoBepbTe nonoxeHune norotuna Edwards ans o6ecneueHns npaBunbHoro n3ru6a. Cucrema focraBkKu nsrnéaerca B
HanpassieHUl, NPOTNBOMNOJIOXKHOM NPOMbIBOYHOMY MOPTY.

7. PasbnokupyiTte MexaHu3m ¢prKcaLum 6annoHa n oTTAHUTE KOHUMK M’MOKOro KaTeTepa K LIeHTPY TPOMHON MeTKU. 3afeCTBYTe MeXaHU3M drKcaumum
6annoHa.
8. TposepbTe NpaBuIbHOCTb NONOXeHMA THV No OTHOLWEHMIO K LieIeBOMY MOSTIOXKEHMIO.

9. [pun HeobXxoANMOCTY NCNONb3YINTe KONECUKO PErynnpoBKy nsrnba Ana perynmposKu coocHoctn THV 1 Koneco Ana TOYHONM perynmposky ana
KOPPEeKTUPOBKY nonoxeHua THV.

10. Mepep pa3melyeHriem THV y6eanTech B TOM, YTO OH NPABUIIbHO PACMONOXEH MeXIY MeTKaMy BbipaBHMBAHUA KIlaraHa U YTo KOHUYMK rMOKoro Katetepa
HaXoAMTCA Hag TPOWHOW METKOMN.

11.  TMpuctynuTe K yctaHoBKe THV.

Pa3bnokupyiite ycTpoincTBO ANA HakauvBaHuaA bannoHa, npeaocTtaBnsemoe komnaHuein Edwards Lifesciences.

HauHunTe 6bicTpylo Kapauoctumynauuio. Nocne CHXKeHUs apTepuanbHOro AaBieHUs A0 YPOBHA 50 MM PT. CT. WU HIKE MOXKHO HayaTb HagyBaHue
6annoHa.

Ycranosute THV, HagyBas 6aiioH C HU3KOM CKOPOCTbIO MO MOCTOAHHbIM KOHTPOJIEM U CMOJb3YsA BeCb 06bEM, COAEPKALYUNCA B YCTPOICTBE
[NA HakaumBaHWA 6annoHa, NpefocTaBnsemMoro komnaHuein Edwards Lifesciences. 3atem nogoxaute 3 cekyHabl 1 y6eamTech B TOM, YTO UMAVHAP
YCTPOWNCTBA /11 HAKauMBaHWA 6anioHa nycT, T. €. 6anoH NOSIHOCTbIO HaayT.

Cpywite 6annoH. Nocne nonHoro cayBaHWs 6anIOHHOO KaTeTepa BbIKNIOUNTE KapANOCTUMYIATOP.
8.3.4 3BneueHne cuctembl

1. I'Ipm HeO6XO,D,I/IMOCTM Pa3orHnTe cUCcTemy AOCTaBKU BO BpeMA OTTArMBaHNA yCTpOI;ICTBa. y6e,D,VITer B TOM, YTO KOHUVK FrMOBKOro KaTteTepa 3a¢|/|Kcv|posaH
Hag TpOI;IHOIh meTKol. OTTAHKTE 3arpy3yuk K npokcnMmasibHOMYy KOHLY CUCTEeMbl JOCTAaBKN U N3BNEKNTE CNCTEMY [OCTAaBKN U3 T/b3bl.

MpumeyaHue. NMpn NoAKNIOYNYHO-NOAMbILLEYHOM BBEA€HMU CMCTeMa AOCTaBKU [O/MKHA OCTaBaTbCA B rM/ib3e ;O MOMEHTa, Korga Bce
yCTpOﬁCTBa MOXHO 6y,qu n3BJjievyb Kak OgHO Lenoe.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu He pa3orHyTb cuctemy AOCTaBKWU Nepep yaaneHnem, 3To MOXKeT NpuBecTy K TPaBMUPOBaHWIO NaLeHTa.

2. Tlocne TOro Kak nokasaTesnb akTUBUPOBaHHOIO BpeMeH cBepTbiBaHMA Kposy (ABC) AoCTUrHET NpremnemMoro 3HaueHrs, U3BneKknTe Bce yCTPONCTBa.
YKa3aHuA No n3BneyeHnio yCTPONCTB CMOTPUTE B MHCTPYKLMAX MO NpuMeHeHuio rinnb3 Edwards.
3. 3aKkpomnTte mecTo gocTtyna.

9.0 ®opma nocraBku

CTEPUNBHO. MocTasnaembiii knanaH SAPIEN 3 Ultra RESILIA, cuctema [oOCTaBKY 1 JONOAHUTENbHBIE MPUHAANEXHOCTU CTEPUNIN30BaHbI Fa3006pasHbIM
STUNEHOKCUAOM.

KnanaH nocraBnAeTcA B anvporeHHo ynakoBKe C KOHTPOJIbHOW MIIOMOON.
9.1 XpaHeHune

KnanaH Heo6xoaumo xpaHuTb npu Temnepatype oT 10 °C go 25 °C (ot 50 °F go 77 °F). Kaxkaplid KnanaH nocTaBnAeTcA B ynakoBKe, COAepKaLlel MHANKaTop
TemnepaTypbl ANA PerncTpaLyn Bo3AencTBUA Ha KlanaH SKCTpeManbHbIX TemrepaTyp.

CI/ICTeMy AOCTaBKM cnefyeT XpaHUTb B MPOXJlafHOM CyXOM MecTe.

10.0 UHpopmaumsa 0 6e30NacHOCTU NP MarHUTHO-pe3oHaHCHOW Tomorpaduu (MP)
A YcnoBHo 6esonacHo npu nposegexnuu MPT

Pe3ynbTaTbl LOKNMHNYECKNX NCMbITAHWIA MOKa3anu, YTo cepAeyHbli KnamnaH ana upeckatetepHoro BeefeHua Edwards SAPIEN 3 Ultra RESILIA ycnosHo

6e3onaceH npuv npoeegeHny MPT. [auneHTy ¢ TakuM KnanaHOM MOXXHO 6e30mnacHo BbiNnonHUTb MPT HenocpeAcTBEHHO NOC/e UMMaHTaLMK Npu

cobnofeHNn nepeyncieHHbIX HUXKe YCIoBU.

« Wcnonb3yeTca ctaTmyeckoe MarHUTHOe none ¢ nHaykumen 1,5 unm 3,0 tecna (Tn).

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

+ MakcumanbHbIi, yCpefHeHHbI MO Macce BCEero Tena, yaebHblii KoadduumeHT nornowerms (SAR), 3apernctpupoBaHHbii ansa cuctemsl MP, coctaBnsieT
2,0 BT/Kr (HopMmarnbHbIin pexum paboTbi).

MNpegnonaraetcs, uTo NpW COGMIOAEHNM BbiLLENEPEUNCIIEHHBIX YCIOBUI MaKCMMarbHOE MOBbILLEHVE TeMnepaTypbl Nocie 15 MUHYT HenpepbIBHOrO

CKaHMPOBaHNA CepAEYHOro KnanaHa Ansa ypeckateTepHoro BeefeHna coctasut 1,9 °C.

B XoAe AOKNMHMYECKUX UCTbITAaHNI BbI3BaHHbIE YCTPOMCTBOM apTedaKTbl BBIXOAWN 3a Npefenbl MMMIaHTaTa Ha 9,0 MM Ha M306paXkeHnAX, MONyYeHHbIX

C NOMOLLbIO MOCNEe[0BaTENbHOCTI «CMMHOBOE 3X0», M Ha 23 MM Ha U300paXkeHNAX, NONYyYEHHbIX C MOMOLLbIO NOCIEA0BATENIbHOCTW «FPAANEHTHOE SXO0», B
cucteme MPT 3,0 Tn. OTu apTedaKkTbl 3aTEHSAIOT MPOCBET YCTPONCTBA HA N306PaXKeHUAX, MOJTyUYEHHbIX C MOMOLLbIO MOCNe0BaTENIbHOCTY «IPafUEHTHOE 3XO0».

MMnnaHTaT He oueHnBanca B cuctemax MP ¢ nHAyKUMen cTaTuyeckoro MarHUTHOro nons, otanyHomn ot 1,5 Tnvnm 3,0 Th.

Mpy MNNaHTauMK KNanaH B KnamnaH WUam npy Hanuuum Apyrux MMNIaHTaToB Heob6xoarmo Ao nposeaeHus MP-Bu3yanm3auum paccMoTpeTb MHGOpMaLmio O
6e3onacHocT MPT ana ycTaHOBIEHHOTO paHee KnanaHa unm apyrux ycTponcTs.

11.0 UHopmauuna anAa naymeHTa

C kaxgbim THV NpeaoCTaBNAETCA KapTOUYKa MMNNaHTaTa NayneHTa. Mocne 3aBepuleHnAa npouenypbl UMMNIAHTAL MM 3aNUWINTE B KAPTOYKY MMMNNaHTaTa Bce
HEOGXOAMMbIE cBefjeHmAa n nepe,qal?lTe ee nayneHTy. CepM|7|an7| HOMEP yKa3aH Ha yrnakoBKe. Enaro,qapﬂ 3TOM KapTouke npu o6pau.|eH|/||/| 3a MeanLMHCKON
NOMOLLbIO NaUNeHTbl CMOTYT coo6w,an> Bpayam O Tune CBOEero MmnsaHTara.

12.0 UsBneueHHbii THV n yTununsayma ycrponcrea

SKCnnaHTMpoBaHHbI THV cnegyeT nomMecTuTb B COOTBETCTBYIOLLMI MMCTONOMMYECKMI durkcaTop, Hanpumep B 10 % pactsop dopmanmHa nnv 2 % pactsop
rNyTapoBOro anbfernaa, 1 Bo3BpaTnTb KomnaHuu. [Npu cobnioaeHun sTux ycnosuii oxnaxaeHve He Tpebyetca. [1nA 3akasa KomnnekTa Ana skcnnaHTaumm
obpaTnTech B KomnaHuto Edwards Lifesciences.
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C CNONb30BaHHbBIMU YCTPONCTBaMM HEOOXOANMO O6PALLATLCA TaK XKe, Kak C MeAULUHCKMMU OTX0AaMU 1 6MONOrMYeckn onacHbIMM MaTepuanamm, 1 OH1
NoAsexXaT COOTBETCTBYIOLEN YTUAM3ALMN. YTUIM3aLUA STUX YCTPOWCTB HE COMPSXKEHA C KAKUMU-NINGO 0COObIMU prCKaMK.

13.0 Cnuncok nnuTepaTtypbl

[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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Pabouas gnvHa

&

Do not re-use
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Single sterile barri-
er system with pro-
tective packaging

Systeme de barrie-
re stérile unique
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protection a l'inté-
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N° du lot
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=

Consult instruc-
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Consulter le mode
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s

Serial Number
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+18885704016
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CM. MHCTPYKLMK
Mo NPUMeHeHNIo

Manufacturer

Fabricant

MpowussoauTtens

website site Web Ha Beb-canTe
- He ncnonb3oBartb,
. Ne pas utiliser
Do not use if ec/n ynakoBKa

package is dam-
aged and consult
instructions for use

si le conditionne-
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magé et consulter
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CTpyKumen

il
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BHewHun gnametp

m
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fil-guide
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Diamétre interne
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Nominal Pressure

Pression nominale
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o<
\

Y
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Storein a cool, dry
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XpaHuTb B Npo-
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mecTe

RBP

Rated burst pres-

Pression nominale
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Keep away from
sunlight
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Unique Device
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du dispositif
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Catheter shaft size
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cathéter
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Do not resterilize
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For use with size
20 mm Edwards
transcatheter heart
valve

A utiliser avec
une valve cardia-
que transcathéter

Edwards de 20 mm
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CoBMeCTUMO C
eSheath
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23 mm Edwards
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For use with size
29 mm Edwards
transcatheter heart
valve

A utiliser avec
une valve cardia-
que transcathéter

Edwards de 29 mm
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ture Sensitive

Sensible au temps
et a la température
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IRM sous condi-
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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. ® MpnmeyaHme. Ha 3TKeTKax JaHHOMO N3LEeNVsA MOTYT YKa3blBaTbCA He BCe CMBOJIbI.
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