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 English.
Edwards PASCAL Transcatheter Valve
Repair System

Instructions for Use

The Edwards PASCAL transcatheter valve repair system includes (herein
referred to as the PASCAL system):

Device Model Reorder Number
Implant System 100001S 10000ISCE
Guide Sheath 10000GS 10000GSCE
Stabilizer 10000ST 10000STCE
Table 10000T 10000TCE

« Implant System

The Implant System consists of the Steerable Catheter (outermost layer), the
Implant Catheter (innermost layer), and the PASCAL implant. The Implant
System percutaneously delivers the PASCAL implant to the valve via a femoral
vein access using a transvenous, transseptal approach.

« PASCAL Implant (Figures 1-3)

The PASCAL implant (herein referred to as Implant) is deployed and secured to
the leaflets of the valve, acting as a filler in the regurgitant orifice. The
primary components of the Implant are the spacer, paddles, and clasps
constructed from Nitinol and covered in polyethylene terephthalate. The
Implant also comprises a titanium nut and bolt, PEEK bushing, and a silicone
seal.

The Implant has four main paddle positions: Elongated, Closed, Leaflet-
(apture-Ready, and Leaflet-Captured.

The implant is provided in a single size intended to address patients who
qualify for treatment in accordance with this IFU.

- Steerable Catheter (Figure 4)

The Steerable Catheter has a rotational control knob that actuates the flexion
mechanism to navigate and position the Implant to the target location. A
radiopaque marker band located on the distal portion of the catheter
indicates the end of the flex section.

« Implant Catheter (Figure 4)

The Implant is provided attached to the Implant Catheter by sutures and a
threaded shaft. The Implant Catheter controls the deployment of the Implant.
The three primary controls are the Sliders, the threaded Actuation Knob, and
the Release Knob. The Sliders control the Implant Clasps (retracting the Sliders
raises the Clasps and advancing the Sliders lowers the Clasps). The threaded
Actuation Knob controls the Implant Paddles (retracting the Actuation Knob
closes the Paddles and advancing the Actuation Knob opens the Paddles). The
Release Knob controls the release of the Implant from the Implant Catheter.
The Implant Catheter is provided assembled within the Steerable Catheter.

- Guide Sheath (Figure 5)

The Guide Sheath set includes a steerable Guide Sheath and Introducer. The
Guide Sheath provides left atrial access. It has a hydrophilic coating and a
rotational control knob which actuates the flexion mechanism to position the

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CLASP, and PASCAL are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the
property of their respective owners.

Guide Sheath at the target location. The Introducer is compatible with a
0.035 inch (0.89 mm) guidewire.

- Stabilizer (Figure 6)

The Stabilizer grips the nosepiece on the Guide Sheath or the Steerable
(atheter to support and maintain catheter positioning. A push-down
mechanism engages/disengages the catheter to allow repositioning as
needed. The use of the Stabilizer is optional.

- Table (Figure 7)

The Table is used outside of the sterile field to provide a stable platform for the
Implant System, Guide Sheath, and Stabilizer. The Table is height-adjustable.
The use of the Table is optional.

- Loader (Figure 8)

The Peel Away Loader is used to introduce the Implant and delivery catheters
through the Guide Sheath seals. The Loader is included in the Implant System
and/or Guide Sheath packaging for user convenience.

1.0 Indications

The Edwards PASCAL transcatheter valve repair system is indicated for the
percutaneous reconstruction of an insufficient mitral valve through tissue
approximation.

2.0 Contraindications

The PASCAL system is contraindicated in patients with:

- Patient in whom a TEE is contraindicated or screening TEE is unsuccessful
« Echocardiographic evidence of intracardiac mass, thrombus, or vegetation
- Contraindication to transseptal catheterization

« Presence of an occluded or thrombosed IVC filter that would interfere with
the delivery catheter, or ipsilateral deep vein thrombosis is present

« Known hypersensitivity to nitinol (nickel or titanium) or contraindication to
procedural medications which cannot be adequately managed medically

« History of bleeding diathesis or coagulopathy or patient who refuses blood
transfusions

3.0 Warnings
3.1 Anatomic Considerations

For optimal results, the following anatomic patient characteristics should be
considered. The safety and effectiveness of the PASCAL system outside of
these conditions has not been established. Use outside these conditions may
interfere with placement of the Implant or mitral valve leaflet insertion.

- Evidence of moderate to severe calcification in the grasping area
« Evidence of severe calcification in the annulus or subvalvular apparatus
« Presence of significant cleft or perforation in the grasping area

« Flail width > 15 mm and/or flail gap > 10 mm

« Leaflet mobility length < 8 mm

« Transseptal puncture height < 3.5 m

« LA diameter <35 mm

« Presence of two or more significant jets

- Presence of one significant jet in the commissural area

- Mitral valve area (MVA) < 4.0 cm?

« LVEDD > 8.0 cm



3.2 Device Handling

« The devices are designed, intended, and distributed for single use only.
There are no data to support the sterility, non-pyrogenicity, and
functionality of the devices after reprocessing.

« Devices should be handled using standard sterile technique to prevent
infection.

- Do not expose any of the devices to any solutions, chemicals, etc., except for
the sterile physiological and/or heparinized saline solution. Irreparable
damage to the device, which may not be apparent under visual inspection,
may result.

- Do not use any of the devices in the presence of combustible or flammable
gases, anesthetics, or cleaners/disinfectants.

« Do not use the devices if the expiration date has elapsed.

« Do not use if the packaging seal is broken or if the packaging is damaged for
sterile devices.

« Do not use if any of the devices were dropped, damaged or mishandled in
any way.

- Standard flushing and de-airing technique should be used during
preparation and throughout procedure to prevent air embolism.

3.3 (linical Warnings

« As with any implanted medical device, there is a potential for an adverse
immunological response.

- Serious adverse events, sometimes leading to surgical intervention and/or
death, may be associated with the use of this system (“Potential Adverse
Events”). A full explanation of the benefits and risks should be given to each
prospective patient before use.

« (areful and continuous medical follow-up is advised so that implant-related
complications can be diagnosed and properly managed.

+ Anticoagulation therapy must be determined by the physician per
institutional guidelines.

4.0 Precautions
4.1 Precautions Prior to Use

- Patient selection should be performed by a multi-disciplinary heart team
specializing in the treatment of mitral requrgitation to assess patient risk
and anatomical suitability.

4.2 Precautions After Use

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

- Short-term anticoaqulation therapy may be necessary after valve repair
with the PASCAL device. Prescribe anticoagulation and other medical
therapy per institutional guidelines.

5.0 Potential Adverse Events

Complications associated with standard cardiac catheterization, the use of
anesthesia and use of the PASCAL system could lead to the following
outcomes: conversion to open surgery, emergent or non-emergent
reoperation, explant, permanent disability, or death. Physicians are
encouraged to report suspected device related events to Edwards or the
assigned hospital authorities.

The following anticipated adverse events have been identified as possible
complications of the PASCAL implant procedure:

- Abnormal lab values

« Allergic reaction to anesthetic, contrast, heparin, Nitinol

« Anemia or decreased Hgb, may require transfusion

« Aneurysm or pseudoaneurysm

« Angina or chest pain

« Anaphylactic shock

+ Arrhythmias — atrial (i.e. AF, SVT)

« Arrhythmias — ventricular (i.e. VT, VF)

« Arterio-venous fistula

« Atrial septal injury requiring intervention

- Bleeding

- (ardiacarrest

« (ardiac failure

- (ardiac injury, including perforation

« (ardiac tamponade/pericardial effusion

« (ardiogenic shock

« Chordal entanglement or rupture that may require intervention
« Coagulopathy, coagulation disorder, bleeding diathesis

« Conduction system injury which may require permanent pacemaker
- Deep vein thrombosis (DVT)

- Deterioration of native valve (e.g. leaflet tearing, retraction, thickening)
« Dislodgement of previously deployed implant

+ Dyspnea

« Edema

« Electrolyte imbalance

« Emboli/embolization including air, particulate, calcific material, or
thrombus

- Endocarditis

- Esophageal irritation

- Esophageal perforation or stricture

« Exercise intolerance or weakness

« Fever

« Failure to retrieve any PASCAL system components
- Gastrointestinal bleeding or infarct

« Heart failure

+ Hematoma

« Hemodynamic compromise

« Hemolysis

« Hemorrhage requiring transfusion or intervention
« Hypertension

« Hypotension

« Implant deterioration (wear, tear, fracture, or other)
« Implant embolization

« Implant malposition or failure to deliver to intended site
- Implant migration

« Implant thrombosis

« Infection

« Inflammation

« LVOT obstruction

+ Mesenteric ischemia

« Multi-system organ failure



« Myocardial infarction
+ Nausea and/or vomiting
« Nerve injury

« Neurological symptoms, including dyskinesia, without diagnosis of TIA or
stroke

« Non-neurological thromboembolic events
« Pain

« Papillary muscle damage

- Paralysis

- PASCAL system component(s) embolization
« Peripheral ischemia

+ Pleural effusion

+ Pulmonary edema

« Pulmonary embolism

- Reaction to anti-platelet or anticoagulation agents
« Renal failure

« Renal insufficiency

« Respiratory compromise, respiratory failure, atelectasis, pneumonia - may
require prolonged ventilation

« Retroperitoneal bleed

- Septal damage or perforation

« Septicemia, sepsis

« Skin burn, injury or tissue changes due to exposure to ionizing radiation
- Single leaflet device attachment (SLDA)

« Stroke

« Syncope

« Transient ischemic attack (TIA)

« Urinary tract infection and/or bleeding

« Valveinjury;

« Valve stenosis;

- Valvular requrgitation

- Vascular injury or trauma, including dissection or occlusion
« Vessel spasm

- Ventricular wall damage or perforation

- Wound dehiscence, delayed or incomplete healing

- Worsening of heart failure

« Worsening regurgitation / valvular insufficiency

6.0 How Supplied
6.1 Packaging

The Guide Sheath, Implant System, and Stabilizer are individually packaged
and ethylene oxide sterilized. The Table is packaged and provided non-sterile.

6.2 Storage

The PASCAL system should be stored in a cool, dry place.
7.0 Directions for Use

7.1 Physician Training

The implanting physician shall be experienced in transcatheter techniques

and trained on the PASCAL system and implant procedure. The final decision
for PASCAL device implantation should be made by physicians specializing in
treatment of mitral regurgitation in specialized centers who can determine a

reasonable chance of significant clinical improvement should be expected
based on stage of disease and comorbidity.

7.2 Equipment and Materials

- Standard cardiac catheterization lab equipment

« Fluoroscopy system

- Transesophageal echocardiography (TEE) capabilities (2D and 3D)
- Pigtail catheter for contrast injection (with compatible sheath)
« Venous puncture kit

- Transseptal needle, sheath, and guidewire

- Exchange length 0.035 inch (0.89 mm) guidewire

+ Basins

« 50-60 cc syringes with Luer fitting

« Heparinized saline

+ Hemostat

« Surgical towels (e.g. size 43 x 69 cm)

« Optional: Step-up dilators

« Optional: Continuous physiological saline drip (Rolling IV pole, IV tubing
with thumbwheel occluders, 1-liter bags of heparinized sterile saline
solution)

« Optional: Pressure monitoring device
7.3 Device Preparation
7.3.1Table

Step | Procedure

1 Remove the Table(s) from packaging and inspect for damage.

2 Assemble the Table(s) as seen in Figure 7.

7.3.2 Stabilizer

Step |Procedure

1 Remove the Stabilizer from packaging and inspect for damage.

2 Assemble the Stabilizer as seen in Figure 6.

7.3.3 Guide Sheath

Step | Procedure

1 Remove the Guide Sheath, Loader, and Introducer from
packaging and inspect for gross damage.

2 While keeping distal tip raised, flush and de-air Guide Sheath
with heparinized saline.

3 While keeping the distal tip raised, insert Introducer into Guide
Sheath. Flush the Introducer and wipe Guide Sheath with
heparinized saline prior to use.

7.3.4 Implant System

Step |Procedure

1 Remove Implant System and Loader from packaging and inspect
for gross damage. Verify both Slider Stopcocks are in open
position.

WARNING: If Slider Stopcocks are not in open position,
use of the device may result in infection.

2 Advance the Actuation Knob (rotate the Actuation Knob
counterclockwise or press the Actuation Button to push forward
the Actuation Knob) until it is flush against the Clasp Positioning
Tool.




Step | Procedure Step | Procedure
3 Remove the Slider Pin and remove suture slack. Lock Slider 2 Access the left atrium via transvenous, transseptal techniques
Stopcocks and secure Slider Pin. Remove Clasp Positioning Tool. using conventional percutaneous methods and place guidewire
4 | Fully retract and advance Sliders to confirm proper Clasp motion in leftatrium. Dilate the vessel, as needed.
and close the Implant (rotate the Actuation Knob clockwise or CAUTION: Inappropriate puncture may result in cardiac
press the Actuation Button to retract the Actuation Knob). structure damage requiring surgical repair or other
5 Advance the Steerable Catheter. Ensure Sliders are fully retracted intervention.
and Actuation Knob fully retracted. Orient Implant Catheter 3 | Insert Guide Sheath with Introducer over quidewire until Guide
Handle vertically so the Release Knob is against the table. Sheath tip is securely across the septum, using flex mechanism
Flush heparinized saline through the Implant Catheter. as needed.
Once Saline is seen exiting from the distal end of the Implant CAUTION: Excessive manipulation may result in
(atheter, lower the Implant Catheter Handle and raise the distal dislodgement or disturbance of a previously implanted
end of the Implgnt (atheter while continuing to flush with device, cardiac structure damage requiring surgical
heparinized saline. repair or other intervention.
8 | Fully retract Steerable Catheter. Advance the Sliders and the 4 | Remove the Introducer and quidewire. Do not aspirate and flush
Actuation Knob to set Implant in Elongated position. the Guide Sheath until the Implant System is inserted.
9 Fslesr?eon\ge Loader cap and quide the Loader cap onto the Implant CAUTION: Aspiration or connection of a continuous
yotem. physiological saline flush to the Guide Sheath prior to
10 | Insert the Implant through the proximal end of the Loader until Implant System insertion may result in air embolism.
it exits the distal end. Connect the Loader and Loader cap. 743 Imolant Deli
11 | While keeping Loader and distal tip raised, flush heparinized -4.3 Implant Defivery
sahze t:rough the Stelzerable Eatheter. — : Step | Procedure
12 | Gradually retract Implant Catheter into Steerable Catheter an . : -
Implant into the Loader while continuing to flush through 1 Isr;ls:;:ht he Implant System with the Loaderinto the Guide
Steerable Catheter until the distal end of the Implant is fully in .
the Loader. 2 Advance Implant System until the Implant exits the Loader.
Retract and peel away the Loader.
74 Implant Procedure 3 Aspirate and flush Guide Sheath with heparinized saline.
Delivery of the implant should be performed under general anesthesia with Utilizing the specified syringe, aspirate a minimum of 45 cc.
hemodynamic monitoring in an operating room, hybrid operating room, or - . .
cath lab with fluoroscopic and echocardiographic imaging capabilities. CAUTIQN' fallure to fully aspirate Guide Sheath may
result in air embolism.
(Section 3.1) as use outside of stated conditions may interfere with the Implant Catheter.
placement of the Implant or mitral valve leaflet insertion.
. . . CAUTION: Connection of the continuous physiological
that the ACT is maintained at > 250 sec. result in air embolism.
CAUTION: Excessive contrast media may lead to renal failure. 5 Advance Implant System until the Implant exits the distal end of
Measure the patient’s creatinine level prior to the procedure. the Guide Sheath.
Contrast media usage should be monitored. 6 | Retract the Actuation Knob to get the Implant in Closed position.
7.4.1 Patient Preparation Retract the Sliders.
7 Adjust Guide Sheath and secure to Stabilizer as needed.
Step | Procedure 8 | Atthe discretion of the treating physician, if pressure monitoring
1 Prior to sterile draping the patient, assemble and position the is used to continuously assess atrial pressure during procedure,

Table(s) between the legs of the patient, adjusting height of the
Table(s) as needed. Use towels as support between Table(s) and
patient’s legs.

WARNING: The Table is provided non-sterile; introduction
of the Table into the sterile field may result in infection.

7.4.2 Femoral Vein Access and Sheath Introduction

Step

Procedure

1

Access the common femoral vein using conventional
percutaneous puncture methods.

please follow the pressure monitor manufacturer’s instruction of
use. Connect a fluid filled pressure monitoring device to the
steerable catheter. Aspirate and then calibrate at the patient’s
heart level before obtaining measurement.

Note: Pressure monitoring should be used in conjunction
with echo. Pressure should be reconciled with echo and
Doppler readings. When assessing atrial pressure, ensure
that the distal tip of the Implant Catheter is fully
exposed from the Steerable Catheter.




Step | Procedure Step | Procedure
9 Advance Implant System as needed. Manipulate Steerable 20 | Torelease the Implant from the catheter:
Catheter and Guide Sheath (flex-unflex, torque in opposing a) Ensure that the distal tip of the Implant Catheter s fully
directions, advance-retract) as needed until Implant is centered exposed from the Steerable Catheter.
in the target coaptation zone with the appropriate trajectory. b) Cut outside suture on the proximal end of each Slider. Open
CAUTION: Excessive manipulation may result in both Slider Stopcocks to unlock sutures. Pull the Slider Pin to
dislodgement or disturbance of a previously implanted fully remove sutures.
device, cardiac structure damage requiring surgical ¢) Close both Slider Stopcocks after removal of sutures.
repair, or other intervention. d) Remove the Release Pin. Rotate counterclockwise and retract
Note: The radiopaque marker band on the Steerable EI;:iF;iIle?rs]e Knob until the Implant is released, as confirmed
(Catheter indicates the end of the flex section and can be . 9ing. . . .
visualized on fluoroscopy. Note: Prior to Implant release, if needed, it is possible to
- - retrieve the Implant System back into the Guide Sheath
10 [ Advance the Actua'qqn Knob to get the Implant into Leaflet- for removal. To retrieve:
(apture-Ready position. ) Retract the Slid
, a) Retract the Sliders.
11 | Torque the Implant Catheter, as needed, to orient the Paddles. b) Elongate the Implant, Then retract Implant into the atrium,
12 | Advance the Implant through the valve until Paddles are below Set the Implant n Closed position.
the free edge of the leaflets. ) Unflex the Steerable Catheter and retract the Implant System
13 Veri.f)_l Iocajtion and orientation of the Implant and adjust until the Implant is adjacent to the tip of the Guide Sheath.
position slightly as needed. d) Advance the Sliders.
CAUTION: Excessive manipulation of the Implant below e) Setthe Implantin Elongated position.
the leaflets may cause the Implant to be entangled in f) Retract the Sliders to open the Clasps to approximately 45°
the chords; chordal entanglement may result in cardiac on each side.
injury, w?irseninlg regurgi.tgtion&:!fficulty or inability to g) Retract entire Implant System through the Guide Sheath.
remov.et .e Imp.ant requiring acditiona mlterventlon. CAUTION: Failure to cut suture in prescribed location may
14| Underimaging guidance, retract the Implant until leaflets are result in inability to release implant or introduction of
positioned between Paddles and Clasps. fiber that may lead to micro-embolism.
15 | Advance Slider(s) so the leaflet(s) are secured between the CAUTION: Failure to follow prescribed release steps may
Clasps and Paddles. result in difficulty or inability to release Implant,
This can be performed for both leaflets simultaneously (Slider requiring additional intervention.
Pin engaged to move both Clasps) or each leaflet individually CAUTION: Releasing the Implant prior to confirmation
(Slider Pin disengaged to move individual Clasp). that leaflets are securely captured between Paddles and
16 | Verify leaflet insertion with imaaina. Clasps may result in Implant movement or dislodgement
y ging leading to a single leaflet device attachment (SLDA) or
If leaflets are not secured between Clasps and Paddles, retract other potential adverse events requiring additional
the Sliders to release the leaflets and reattempt. intervention.
17 | Once leaflets are secured between the Clasps and Paddles, close WARNING: Re-use of the devices (including Implant
the Implant. System and Guide Sheath) after retrieval may cause
18 | Advance Implant Catheter slightly to release tension on leaflets. emholism of foreign material or infection. Device may
— — malfunction if re-use is attempted.
19 | Assess regurgitation, and reposition as needed. Once the L. . .
Implant position is confirmed, ensure Implant is closed. Note: If an additional implant is placed at the decision of
the treating physician, caution should be taken to avoid
If repositioning within the ventricle is needed, retract the Sliders dislodgement of the previously placed implant. Crossing
and advance the Actuation Knob to set the Implant in Leaflet- the valve in a low profile implant configuration can
(apture-Ready position. Adjust Clasps and Implant orientation minimize interaction with the previously placed implant.
as nieeded, CAUTION: Excessive manipulation may result in
If repositioning within the atrium is needed, retract the Sliders dislodgement or disturbance of a previously implanted
and advance the Actuation Knob to elongate the Implant, and dewge, cardiac structure }iamage requiring surgical
retract the Implant back into the atrium. repair or other intervention.
CAUTION: Failure to elongate the Implant when 7.4.4 Device Removal and Closure
retracting into the left atrium during repositioning may
result in leaflet damage or chordal entanglement. Step | Procedure
CAUTION: Failure to release leaflets from Clasps and ! Eetaactlllmplaﬂnt Catzeter comlpletlely ";to Steergblg Caﬁhete;i
Paddles prior to repositioning may result in leaflet radually unflex and remove Implant System. Gradually unflex
damage. and remove Guide Sheath.
CAUTION: Failure to unflex devices prior to removal may
result in vessel damage.
2 Perform standard percutaneous closure of access site.




8.0 Magnetic Resonance (MR) Safety

Non-clinical testing has demonstrated that the PASCAL implant is MR
Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system
meeting the following conditions:

- Static magnetic fieldsof 1.5Tand 3.0T
« Maximum spatial field gradient of 3,000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximum MR system-reported, whole body averaged specific absorption
rate (SAR) of 4 W/kg (First Level Controlled Operating Mode).

Under the scan conditions defined above, the Implant is expected to produce a
maximum temperature rise of less than 4 °C after 15 minutes of continuous
scanning.

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device may extend up
to 10 mm from the implant when imaged in the worst case gradient echo
pulse sequence ina 3.0 T MRI system.

9.0 Recovered Implant and Device Disposal

Edwards Lifesciences is interested in obtaining recovered clinical specimens of
the Implant for analysis. A written report summarizing our findings will be
provided upon completion of our evaluation. Please contact Edwards for
return of the recovered Implant.

If you do decide to return any of the devices, please follow the following
instructions:

+ Unopened Package with Sterile Barrier Intact:

If the pouches have not been opened, return the device in its original
packaging.

- Package Opened but Not Implanted:

If a pouch is opened, the device is no longer sterile. Please return the device
in its original packaging.

- Explanted Implant:

The explanted implant should be placed into a suitable histological fixative
such as 10% formalin or 2% glutaraldehyde and returned to Edwards.

9.1 Disposal

Used devices may be handled and disposed of in the same manner as hospital
waste and bio-hazardous materials in accordance with local regulations as
there are no special risks related to the disposal of these devices.

10.0 Summary of Clinical Experience

(linical data in this section includes information obtained from the CLASP
clinical study which studied the PASCAL transcatheter valve repair system in
the mitral valve.

A multi-center, multi-national, prospective, single-arm study (CLASP) was
conducted to assess the safety, performance, and clinical outcomes of the
PASCAL system. All enrolled study patients were assessed for clinical follow-
up at 30 days, 6 months, 1 year, and will continue annually for 5 years post-
implant procedure.

The primary safety endpoint of the CLASP study was a composite of major
adverse events (MAEs) at 30 days. The MAEs include: cardiovascular mortality,
stroke, myocardial infarction, new need for renal replacement therapy, severe
bleeding, and re-intervention for study device-related complications.

The primary performance endpoints of the study include device success,
procedural success, and clinical success. The secondary endpoints of the study
include clinical, safety, and functional outcomes at 30-day, 6 month, 1 year,
and annual follow-up time points.

Device success is defined as device deployment as intended and successful
delivery system retrieval as intended at the time of the patient’s exit from the
cardiac catheterization laboratory. Analysis of device success was performed
per device.

Procedural success is defined as device success with MR severity < 2+ at
discharge (Echo Core Lab-evaluated) and without the need for a surgical or
percutaneous intervention prior to hospital discharge. Procedural success was
analyzed per patient.

(linical success is defined as procedural success with evidence of MR reduction
MR < 2+ and without MAEs at 30 days (analyzed per patient).

An independent core lab assessed all echocardiographic data. An independent
clinical events committee (CEC) adjudicated safety events and a data safety
monitoring board (DSMB) independently reviewed aggregate safety data and
evaluated trends of adverse events and their effect on trial conduct and device
risk assessment.

10.1 CLASP Study Results

The mean age of the patients treated was 75.4 years and 55.0% were male.
All patients had NYHA Class Il, Il or IV heart failure. The mean Logistic
EuroSCORE I, EuroSCORE Il and STS Mortality Score were 14.4%, 5.8% and
4.7%, respectively. At baseline, 50.9% had moderate-severe MR, and 48.1%
had severe MR.

10.1.1  Performance

The performance endpoint included three components of success: device,
procedural, and clinical. Device success was achieved in 92.0% of devices
attempted. Procedural success was achieved in 93.5% of patients. Clinical
success was achieved in 86.0% of patients.

10.1.2  Safety

At 30 days, the composite MAE rate was 8.0%. Nine patients experienced
11 MAEs prior to 30-day follow-up. The CEC Adjudicated MAE at 30 Days by
Counts are shown below.

Major Adverse Event (MAE)
(ardiovascular Mortality
Stroke
Myocardial Infarction

Summary Statistics
0.9% (1/112)
0.9% (1/112)
0.0% (0/112)
0.0% (0/112)
7.1% (8/112)

New Need for Renal Replacement Therapy
Severe Bleeding

Re-Intervention for Study Device Related
Complications

Composite MAE Rate
Note: Categorical measures - % (n/Total no)

0.9% (1/112)

8.0% (9/112)

In the overall population, MR grade reduction (i.e. MR < 2+) was observed in
95.3% at discharge, 96.1% at 30 days, 98.8% at 6 months, and 100% at
1year.

10.1.3  Study Conclusion

The data collected in the CLASP study supports the safety and performance of
the PASCAL system in patients with mitral requrgitation. The number of
patients with follow-up of one year or more is limited and long-term follow-
up data s collected by means of a Post Marketing Clinical Follow-up study.



Systeme de réparation de valve
transcathéter Edwards PASCAL
Mode d'emploi

Le systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL (ci-aprés
dénommé « systéme PASCAL ») se compose des éléments suivants :

Numéro de
renouvellement de
Dispositif Modeéle commande
Systeme d'implantation 100001S 10000I1SCE
Gaine de guidage 10000GS 10000GSCE
Stabilisateur 10000ST 10000STCE
Table 10000T 10000TCE

« Systéme d'implantation

Le systéme d'implantation se compose du cathéter orientable (enveloppe
externe), du cathéter d'implantation (enveloppe interne) et de

Iimplant PASCAL. Le systeme d'implantation par voie percutanée permet de
placer Iimplant PASCAL dans la valve par une approche transseptale et
transveineuse via la veine fémorale.

« Implant PASCAL (Figures 1-3)

Limplant PASCAL (ci-aprés dénommé |'«implant ») est déployé et fixé aux
valvules de la valve pour remplir l'orifice régurgitant. Les principaux éléments
de I'implant sont I'espaceur, les palettes et les fermoirs, fabriqués en nitinol et
recouverts de polyéthylene téréphtalate. Limplant comprend également un
boulon et un écrou en titane, une bague en PEEK et un joint en silicone.

Les palettes de I'implant peuvent adopter quatre positions : allongée, fermée,
préte a saisir les valvules et post-saisie des valvules.

Limplant est fourni en taille unique pour pouvoir répondre aux besoins des
patients pouvant bénéficier du traitement conformément a ce mode d'emploi.

- Cathéter orientable (Figure 4)

Le cathéter orientable dispose d’une molette de commande qui actionne le
mécanisme de flexion permettant de déplacer et d'orienter Iimplant vers
I'emplacement cible. Un repére radio-opaque situé sur la portion distale du
cathéter indique la fin de la section flexible.

- Cathéter d'implantation (Figure 4)

Limplant est fourni déja fixé au cathéter d'implantation par des sutures et une
tige filetée. Le cathéter d'implantation commande le déploiement de
Iimplant. Les trois commandes principales sont les curseurs, la molette
d'actionnement filetée et la molette de libération. Les curseurs commandent
les fermoirs de Iimplant (la rétraction des curseurs reléve les fermoirs et
I'avancement des curseurs abaisse les fermoirs). La molette d'actionnement
filetée commande les palettes de I'implant (la rétraction de la molette
d’actionnement ferme les palettes et la progression de la molette
d’actionnement ouvre les palettes). La molette de libération commande la
libération de I'implant depuis le cathéter dimplantation. Le cathéter
d'implantation est fourni déja assemblé dans le cathéter orientable.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CLASP et PASCAL sont des
marques de commerce d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs respectifs.

- Gaine de guidage (Figure 5)

Lensemble de la gaine de guidage inclut une gaine de guidage orientable et
un introducteur. La gaine de guidage assure I'acces auriculaire gauche. Elle est
recouverte d’'un matériau hydrophile et comporte une molette de commande
qui actionne le mécanisme de flexion pour positionner la gaine de guidage sur
I'emplacement cible. Lintroducteur est compatible avec un fil-guide de

0,89 mm (0,035 po).

- Stabilisateur (Figure 6)

Le stabilisateur sert a saisir 'embout sur la gaine de guidage ou le cathéter
orientable pour accompagner et maintenir le positionnement du cathéter. Un
mécanisme de poussée vers le bas permet de verrouiller ou déverrouiller le
cathéter pour permettre le repositionnement si nécessaire. L utilisation du
stabilisateur est facultative.

- Table (Figure 7)

Utilisée a I'extérieur du champ stérile, la table constitue une plateforme stable
pour le systtme d'implantation, la gaine de guidage et le stabilisateur. La
hauteur de la table est réglable. L'utilisation de cette table est facultative.

« Chargeur (Figure 8)

Le chargeur est utilisé pour introduire Iimplant et le cathéter de largage a
travers les joints de la gaine de guidage. Pour des questions pratiques, le
chargeur est inclus avec le systeme d'implantation et/ou la gaine de guidage.

1.0 Indications

Le systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL est indiqué
pour la reconstruction percutanée d’une valve mitrale réqurgitante par
rapprochement des tissus.

2.0 Contre-indications

Le systeme PASCAL est contre-indiqué chez les patients répondant aux critéres
suivants :

- Patient chez qui une ETO est contre-indiquée ou chez qui I'ETO de dépistage
a échoué

- Masse, thrombus ou végétation intracardiaque visibles a
I'échocardiographie

- Contre-indication au cathétérisme transseptal

« Présence d'un filtre obstrué ou thrombosé dans la VCl qui pourrait interférer
avec le passage du cathéter de largage, ou présence d’'une thrombose
veineuse profonde ipsilatérale

« Hypersensibilité connue au nitinol (nickel ou titane) ou contre-indication
aux médicaments utilisés lors de la procédure ne pouvant étre correctement
prise en charge médicalement

« Antécédents de diathése hémorragique ou de coagulopathie, ou patient
refusant les transfusions sanguines

3.0 Mises en garde
3.1 Considérations anatomiques

Pour obtenir des résultats optimaux, il convient de prendre en compte les
caractéristiques anatomiques suivantes des patients. Linnocuité et I'efficacité
du systeme PASCAL en dehors de ces conditions n'ont pas été établies. Son
utilisation en dehors de ces conditions peut conduire a un mauvais placement
de I'implant ou a une insertion inadéquate des valvules de la valve mitrale.

- Signes de calcification modérée a sévere dans la zone de préhension

« Signes de calcification sévere dans anneau ou I'appareil sous-valvulaire



« Présence d'une perforation ou d’une fente significative dans la zone de 4.2 Précautions apres lI'intervention

réhension . . ‘ L 0
P « La durabilité a long terme de Iimplant n'a pas été établie. Il est conseillé de

« Largeur de [‘éversion > 15 mm et/ou béance > 10 mm prévoir un suivi médical réqulier pour évaluer les performances de la valve.

« Fraction mobile de la valvule < 8 mm « Une anticoagulothérapie a court terme peut étre nécessaire apres une
valvuloplastie avec le dispositif PASCAL. Les anticoagulants et autres

+ Hauteur de ponction transseptale < 3,5 cm traitements doivent étre prescrits conformément aux protocoles en vigueur

« Diametre de l'oreillette gauche (0G) < 35mm dans I'établissement.
« Présence d'au moins deusx jets significatifs 5.0 Evénementsindésirables potentiels
« Présence d'un jet significatif dans la région commissurale Les complications associées au cathétérisme cardiaque standard, a
. I'anesthésie et a I'utilisation du systéme PASCAL peuvent entrainer les
+ Surface de la valve mitrale (SVM) < 4,0 cm? résultats suivants : conversion en chirurgie ouverte, réintervention émergente

ou non émergente, explantation, invalidité permanente ou décés. Nous

- Diamétre télédiastolique du ventricule gauche (DTVG) > 8,0 cm N T ) s
encourageons les médecins a signaler tout événement possiblement lié a un

3.2 Manipulation du dispositif dispositif a Edwards ou aux autorités hospitaliéres compétentes.

« Ces dispositifs sont exclusivement congus, prévus et distribués en vue d'un Les événements indésirables potentiels suivants ont été identifiés comme
usage unique. Il n'existe aucune donnée corroborant le caractere stérile, faisant partie des complications possibles de la procédure avec I'implant
I'apyrogénicité et le fonctionnement des dispositifs apres retraitement. PASCAL:

- Les dispositifs doivent étre manipulés selon les techniques stériles standard ~ + Anomalies biologiques
pour prévenir toute infection. - Réaction allergique aux anesthésiques, au produit de contraste, a I'héparine

ou au Nitinol

- Ne pas exposer les dispositifs a des solutions, des produits chimiques ou
autres, a I'exception du sérum physiologique stérile ou d’une solution saline = Anémie ou diminution de I'hémoglobine pouvant nécessiter une transfusion
héparinée, sous peine de provoquer des dommages irréversibles qui - Anévrisme ou pseudoanévrisme

pourraient ne pas étre visibles a I'eeil nu. .
« Angor ou douleurs thoraciques

« Ne pas utiliser les dispositifs en présence de combustibles ou de gaz, « Choc anaphylactique

d'anesthésiants ou de nettoyants/désinfectants inflammables. - Arythmies - auriculaire (Cest-3-dire FA, TSV)

- Ne pas utiliser les dispositifs si la date d'expiration est dépassée. - Arythmies — ventriculaires (Cest-a-dire TV, FV)
« Ne pas utiliser i le sceau d'inviolabilité de 'emballage est brisé ou si + Fistule artério-veineuse
l'emballage est endommagé (dispositifs stériles). - Communication interauriculaire nécessitant une intervention
« Ne pas utiliser un dispositif ayant fait une chute, ou qui a été endommagé - Saignement
ou manipulé sans les précautions nécessaires. - Arrét cardiaque
« Appliquer les techniques de rincage et de désaération standard pendant la « Insuffisance cardiaque
préparation et tout au long de la procédure pour éviter toute embolie - Lésion cardiaque incluant la perforation
gazeuse.

- Tamponnade cardiaque/épanchement péricardique
3.3 Mises en garde cliniques « Choc cardiogénique

- Comme pour tout dispositif médical implanté, il existe un risque de réaction ~ + Enchevétrement dans les cordages ou rupture des cordages pouvant
immunologique indésirable. nécessiter une intervention

- Des événements indésirables graves, conduisant parfois a une intervention » Coagulopathie, trouble de la coagulation, diathese hémorragique

chirurgicale ou au déces, sont parfois associés a |'utilisation de ce systeme « Lésion du systéme de conduction pouvant nécessiter un stimulateur
(« événements indésirables potentiels »). Il convient d'expliquer de maniére cardiaque permanent
Zghau§t.i}/e les bénéfices et les risques a chaque patient avant de recourirau . Thrombose veineuse profonde (TVP)
ispositif. T . -~ S
P - Détérioration de la valve native (par ex., déchirure, rétraction ou
« Un suivi médical continu et rapproché est recommandé afin de pouvoir épaississement d'une valvule)
diagnostiquer et traiter correctement les complications liées a Iimplant. - Déplacement de implant précédemment déployé
« L'anticoagulothérapie doit étre mise en place par le médecin selon les « Dyspnée
protocoles en vigueur dans I'établissement. . Edeme
4.0 Précautions - Déséquilibre électrolytique

- Embolie (gazeuse, particules, matériau calcifié ou thrombus, notamment)
« Endocardite

4.1 Précautions avant l'intervention

- La sélection des patients doit étre effectuée par I'équipe de cardiologie Iritation de lesophage
pluridisciplinaire spécialisée dans le traitement de la régurgitation mitrale . p . 9
afin d'évaluer le risque et la faisabilité sur le plan anatomique. « Perforation ou striction de l'eesophage

- Intolérance a I'effort ou faiblesse



« Fievre

« Echec de récupération des composants du systéme PASCAL

- Saignement ou infarctus gastro-intestinal

- Insuffisance cardiaque

+ Hématome

« Perturbation hémodynamique

« Hémolyse

« Hémorragie nécessitant une transfusion ou une intervention
« Hypertension

« Hypotension

- Détérioration de I'implant (usure, fissure ou cassure, entre autres)
- Embolisation de l'implant

« Mauvais positionnement de 'implant ou échec du placement a I'endroit
souhaité

« Migration de l'implant

« Thrombose en raison de I'implant

« Infection

« Inflammation

« Obstruction de la chambre de chasse du ventricule gauche (CCVG)
« Ischémie mésentérique

- Syndrome de défaillance multiviscérale

- Infarctus du myocarde

» Nausées ou vomissements

« Lésions nerveuses

« Symptomes neurologiques, y compris dyskinésie, sans diagnostic d’AlT ou
d'accident vasculaire cérébral

- Manifestations thromboemboliques non neurologiques
+ Douleurs

« Lésion des muscles papillaires

- Paralysie

« Embolisation d'un ou de plusieurs composants du systeme PASCAL
- Ischémie périphérique

« Epanchement pleural

- (Edéme pulmonaire

« Embolie pulmonaire

- Réaction aux antiplaquettaires ou aux anticoagulants

« Insuffisance rénale totale

« Insuffisance rénale

- Difficultés respiratoires, insuffisance respiratoire, atélectasie, pneumonie
(une ventilation prolongée peut étre nécessaire)

« Saignement rétropéritonéal
« Lésion ou perforation du septum
« Septicémie, sepsis

« Briilures, lésions ou modifications cutanées dues a I'exposition a des
rayonnements ionisants

- Fixation du dispositif a une seule valvule (FDSV)
« Accident vasculaire cérébral

« Syncope

« Accident ischémique transitoire (AIT)

« Saignement et/ou infection des voies urinaires
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« Lésion valvulaire

« Sténose valvulaire

« Régurgitation valvulaire

« Lésion ou trauma vasculaire, incluant la dissection ou l'occlusion
« Spasme vasculaire

« Lésion ou perforation de la paroi ventriculaire

« Déhiscence de la plaie, cicatrisation retardée ou incompléte

- Aggravation de l'insuffisance cardiaque

- Aggravation de la régurgitation/de l'insuffisance valvulaire

6.0 Présentation
6.1 Conditionnement

La gaine de guidage, le systeme d'implantation et le stabilisateur sont
conditionnés séparément et stérilisés a l'oxyde d'éthylene. La table est
emballée et fournie non stérile.

6.2 Stockage

Le systéme PASCAL doit étre conservé dans un endroit frais et sec.

7.0 Consignes d'utilisation

7.1 Formation des médecins

Le médecin qui réalise I'implantation doit avoir I'expérience des procédures
transcathéter et avoir été formé sur le systeme PASCAL et la procédure
d’implantation. La décision finale de I'implantation du dispositif PASCAL doit
étre prise par des médecins experts en matiére de traitement de la
régurgitation mitrale dans des centres spécialisés qui peuvent évaluer la
probabilité d’'une amélioration clinique significative en fonction de
I'avancement de la maladie et de la comorbidité.

7.2 Equipement et matériel

- Equipement de laboratoire de cathétérisme cardiaque standard
« Systéme de fluoroscopie

- Equipement nécessaire a une échocardiographie transcesophagienne (ETO)
2Det3D

- (athéter en queue de cochon pour injection du produit de contraste (avec
gaine compatible)

- Kit de ponction veineuse

« Aiguille, gaine et fil-quide pour approche transseptale

« Fil-quide a longueur d‘échange de 0,89 mm (0,035 pouce)
« Cuvettes

« Seringues de 50 a 60 cm® avec raccord Luer

« Solution saline héparinée

« Pince hémostatique

- Serviettes chirurgicales (p. ex., 43 x 69 cm)

- Facultatif : dilatateurs progressifs

- Facultatif : perfusion continue de solution saline physiologique (potence [V
sur roulettes, tubulure IV avec robinets a molette, poches de 1 litre de
solution saline héparinée stérile)

« Facultatif : appareil de surveillance de la pression



7.3 Préparation du dispositif
7.3.1 Table

Etape |Procédure
1 Retirer la ou les tables de I'emballage et vérifier qu'elles ne sont
pas endommagées.
2 Assembler la ou les tables comme illustré a la Figure 7.

7.3.2 Stabilisateur

Etape |Procédure
1 Retirer le stabilisateur de I'emballage et vérifier qu'il n'est pas
endommagé.
2 Assembler le stabilisateur comme illustré a la Figure 6.

Etape |Procédure

7 Une fois que I'écoulement de la solution saline par I'extrémité
distale du cathéter d'implantation est visible, abaisser la
poignée du cathéter d'implantation et relever 'extrémité distale
du cathéter d'implantation tout en continuant a rincer avec de la
solution saline héparinée.

8 Rétracter entierement le cathéter orientable. Avancer les
curseurs et la molette d'actionnement pour placer Iimplant en
position allongée.

9 Retirer le capuchon du chargeur et le guider sur le systéme
d’implantation.

Insérer I'implant par I'extrémité proximale du chargeur jusqu‘a
ce qu'il dépasse a son extrémité distale. Raccorder le chargeur et
le capuchon du chargeur.
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7.3.3 Gaine de guidage

N Tout en conservant le chargeur et I'extrémité distale relevés,
rincer le cathéter orientable avec une solution saline héparinée.

Etape |Procédure

1 Retirer la gaine de guidage, le chargeur et l'introducteur de
I'emballage, et vérifier quaucun de ces éléments n'est
endommagé.

2 Tout en conservant l'extrémité distale relevée, rincer et désaérer
la gaine de guidage avec une solution saline héparinée.

3 Tout en gardant l'extrémité distale relevée, insérer lintroducteur
dans la gaine de guidage. Rincer l'introducteur et essuyer la
gaine de guidage a 'aide d'un chiffon imbibé de solution saline
héparinée avant utilisation.

7.3.4 Systeme d'implantation

Etape |Procédure

1 Retirer le systeme d'implantation et le chargeur de I'emballage
et vérifier qu'ils ne sont pas endommagés. Vérifier que les deux
robinets d'arrét des curseurs sont en position ouverte.

MISE EN GARDE : Si les robinets d'arrét des curseurs ne
sont pas ouverts, l'utilisation du dispositif peut
provoquer une infection.

2 Avancer la molette d'actionnement (la faire tourner dans le sens
inverse des aiquilles d'une montre ou appuyer sur le bouton
d’actionnement pour faire avancer la molette d'actionnement)
jusqu'a ce quelle soit de niveau avec l'outil de positionnement
des fermoirs.

3 Retirer la goupille des curseurs et tendre les fils de suture.
Verrouiller les robinets d'arrét des curseurs et fixer la goupille.
Retirer l'outil de positionnement des fermoirs.

4 Rétracter complétement et avancer les curseurs pour confirmer
le mouvement adéquat du fermoir et fermer Iimplant (faire
tourner la molette d'actionnement dans le sens des aiguilles
d’une montre ou appuyer sur le bouton d'actionnement pour la
rétracter).

5 Faire avancer le cathéter orientable. Vérifier que les curseurs et
la molette d'actionnement sont entiérement rétractés. Orienter
la poignée du cathéter d'implantation verticalement pour que la
molette de libération soit contre la table.

6 Rincer le cathéter d'implantation avec de la solution saline
héparinée.

n

12 | Rétracter progressivement le cathéter d'implantation dans le
cathéter orientable et I'implant dans le chargeur tout en
continuant a rincer le cathéter orientable jusqua ce que
I'extrémité distale de Iimplant soit entiérement insérée dans le

chargeur.

7.4 Procédure dimplantation

La mise en place de I'implant doit étre effectuée sous anesthésie générale
avec surveillance hémodynamique, dans une salle d'opération spécialisée, une
salle d'opération hybride ou un laboratoire de cathétérisme dotés de matériel
d'imagerie par fluoroscopie et échocardiographie.

Remarque : Avant de commencer la procédure dimplantation,
consulter la section « Considérations anatomiques » (section 3.1), car
une utilisation du systéme en dehors de ces conditions pourrait
conduire a un mauvais placement de I'implant ou a une insertion
inadéquate des valvules de la valve mitrale.

AVERTISSEMENT : Pendant la procédure, de I'héparine doit étre
administrée de maniére a maintenir un temps de coagulation
activée (TCA) = 250s.

AVERTISSEMENT : L'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.

7.4.1 Préparation du patient

Etape |Procédure

1 Avant de mettre en place les champs stériles sur le patient,
assembler, placer entre les jambes du patient et régler en
hauteur la ou les tables, selon les besoins. Placer des serviettes
entre [a ou les tables et les jambes du patient.

MISE EN GARDE : La table est fournie non stérile ; son
introduction dans le champ stérile peut étre a I'origine
d’une infection.

7.4.2 Accés a la veine fémorale et introduction de la gaine

Etape |Procédure

1 Accéder a la veine fémorale commune en appliquant les
méthodes de ponction percutanée standard.
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Etape |Procédure Etape |Procédure
2 Accéder a l'oreillette gauche par des techniques transseptales et 8 Selon la décision du médecin, si un systéme de surveillance de la
transveineuses en appliquant les méthodes percutanées pression est utilisé pour évaluer en permanence la pression
standard et placer le fil-guide dans l'oreillette gauche. Dilater le auriculaire pendant l'intervention, suivre les instructions du
vaisseau, si nécessaire. fabricant de cet appareil. Raccorder I'appareil de surveillance de
) ., la pression rempli de liquide au cathéter orientable. Aspirer, puis
AVERTISSEMENT : Une ponction mal exécutée peut effectuer Iétalonnage au niveau du coeur du patient avant
entrainer des Iésions des structures cardiaques, ce qui b
TP " : - d'obtenir la mesure.
nécessiterait une réparation chirurgicale ou une autre
intervention. Remarque : La surveillance de la pression doit étre
3 | Insérerla gaine de quidage avec l'ntroducteur sur le fil-quide compledtee par ‘I‘“e gch?card(llog:f?[:lhle. I;;‘! press;t:.n doit
jusqua ce que l'extrémité de la gaine de quidage soit concorcer avec les resultats de fechocardiographie et
correctement insérée a travers le septum, en utilisant le d’un examen Doppler. Lo’rs de [évaluation de la pression
mécanisme de flexion si nécessaire. auriculaire, vérifier que I'extrémité distale du cathéter
d'implantation dépasse entiérement du cathéter
AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive peut orientable.
:ptralpg; le EiePdIacement.ou Ila pe[tlarbillt]qn d l:i“ 9 | Faire avancer le systeme dimplantation selon les besoins.
Ispositi prec:. emment implante, des lesions des Manipuler le cathéter orientable et la gaine de quidage (flexion-
structures cahr. |aql.|es|, ce qui necessiterait une redressement, torsion dans des directions opposées,
réparation chirurgicale ou une autre intervention. progression-rétraction) selon les besoins jusqu’a ce que limplant
4 Retirer l'introducteur et le fil-quide. Ne pas aspirer et ne pas soit centré dans la zone de coaptation cible et avec la trajectoire
rincer la gaine de guidage tant que le systéme d'implantation appropriée.
n'est pas inséré. . . .
AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive peut
AVERTISSEMENT : Une embolie gazeuse peut survenir si entrainer le déplacement ou la perturbation d'un
une aspiration est pratiquée ou si un rincage continu dispositif précédemment implanté, des lésions des
avec une solution saline physiologique est raccordé a la structures cardiaques nécessitant une réparation
gaine de guidage avant l'insertion du systeme chirurgicale ou une autre intervention.
d'implantation. N . i
Remarque : Le repére radio-opaque sur le cathéter
7.4.3 Mise en place de I'implant orientable indique la fin de la section flexible et peut
, étre visualisé sous fluoroscopie.
Etape | Procédure 10 | Avancer la molette d‘actionnement pour placer Iimplant en
1 Insérer le systeme d'implantation avec le chargeur dans la gaine position « prét a saisir les valvules ».
de guidage. 11 | Torquer le cathéter d'implantation, au besoin, pour orienter les
2 Faire progresser le systéme d'implantation jusqu‘a ce que palettes.
limplant sorte du chargeur. Rétracter et sortir le chargeur. 12 | Faire avancer limplant dans la valve, jusqua ce que les palettes
3 Aspirer, puis rincer la gaine de guidage avec une solution saline soient sous le bord libre des valvules.
héparinée. Al a'df dela seringue spécifiée, aspirer un volume 13 | Vérifier l'emplacement et lorientation de limplant, et ajuster
d'au moins 45 cm” légérement la position selon les besoins.
AVERTISSEMENT : Une’embolle gazeuse peut survenirsi AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive de
la gaine de guidage n'est pas complétement aspirée. Iimplant sous les valvules peut coincer limplant dans les
4 Le cas échéant, raccorder la perfusion continue de solution cordages et provoquer ainsi des lésions cardiaques,
saline physiologique au cathéter dimplantation. I'aggravation de la régurgitation, des difficultés ou une
. . impossibilité a enlever Iimplant, ce qui nécessiterait une
AVERTISSFMENT ..Une embolle.gazeu’se peut survenir si intervention supplémentaire.
la perfusion continue de solution saline physiologique - — - ——
est raccordée au systéme d'implantation avant 14 | Sous imagerie, rétracter implant jusqu’a ce que les valvules
Iaspiration. soient positionnées entre les palettes et les fermoirs.
5 | Faire progresser le systéme d’implantation jusqu’ ce que 15 | Avancer le ou les curseurs de sorte que la ou les valvules soient
implant sorte par l'extrémité distale de la gaine de quidage. maintenues entre les fermoirs et les palettes.
6 Rétracter la molette d’actionnement pour placer I'implant en (ette opération peut étre effectuée pour les deux valvules en
position fermée. Rétracter les curseurs. méme temps (goupille des curseurs engagée pour déplacer les
7 | Ajuster la gaine de quidage et la fixer au stabilisateur selon les deux fermoirs) ou pour chaque valvule individuellement ~
besoins. (goupille des curseurs désengagée pour déplacer un fermoir a la
fois).
16 | Vérifier Iinsertion des valvules sous imagerie.

Si les valvules ne sont pas bien maintenues entre les fermoirs et
les palettes, rétracter les curseurs pour libérer les valvules et
recommencer.




Etape

Procédure

Etape

Procédure

17

Une fois les valvules bien maintenues entre les fermoirs et les
palettes, fermer l'implant.

18

Faire avancer Iégérement le cathéter d'implantation pour
relacher la tension sur les valvules.

19

Evaluer la régurgitation et repositionner si nécessaire. Une fois la
position de Iimplant vérifiée, s'assurer que l'implant est fermé.

Si le repositionnement dans le ventricule est nécessaire,
rétracter les curseurs et avancer la molette d'actionnement pour
régler limplant en position « prét a saisir les valvules ». Régler
l'orientation des fermoirs et de I'implant selon les besoins.

Si le repositionnement dans l'oreillette est nécessaire, rétracter
les curseurs et avancer la molette d’actionnement pour placer
limplant en position allongée, puis rétracter Iimplant dans
loreillette.

AVERTISSEMENT : Si I'implant n'est pas allongé lors de la
rétraction dans l'oreillette gauche pendant le
repositionnement, cela peut provoquer des lésions au
niveau des valvules ou 'enchevétrement de I'implant
dans les cordages.

AVERTISSEMENT : Les valvules peuvent subir des lésions
si elles ne sont pas dégagées des fermoirs et des palettes
avant le repositionnement.

20

Pour libérer Iimplant du cathéter :

a) Vérifier que I'extrémité distale du cathéter d'implantation
dépasse entierement du cathéter orientable.

b) Couper la suture exposée sur I'extrémité proximale de chaque
curseur. Quvrir les deux robinets d’arrét des curseurs pour
déverrouiller les sutures. Tirer sur la goupille des curseurs
pour enlever completement les sutures.

) Fermer les deux robinets d'arrét des curseurs apreés avoir
enlevé les sutures.

d) Retirer la goupille de libération. Tourner dans le sens inverse
des aiguilles d’'une montre et rétracter la molette de
libération jusqu'a ce que Iimplant soit dégagé, et confirmer
par imagerie.

Remarque : Si nécessaire, il est possible, avant la
libération de I'implant, de récupérer le systéme
d'implantation dans la gaine de guidage pour le retrait.
A cet effet :

a) Rétracter les curseurs.

b) Placer Iimplant en position allongée. Rétracter Iimplant
dans l'oreillette. Mettre Iimplant en position fermée.

) Redressez le cathéter orientable et rétracter le systeme
d’implantation jusqu'a ce que I'implant soit adjacent a
I'extrémité de la gaine de guidage.

d) Faire avancer les curseurs.
e) Placer Iimplant en position allongée.

f) Rétracter les curseurs pour ouvrir les fermoirs a environ 45°
de chaque c6té.

g) Rétracter le systéme d'implantation en intégralité dans la
gaine de guidage.
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AVERTISSEMENT : Le non-respect des indications
concernant la zone de section de la suture peut entrainer
une incapacité a libérer Iimplant ou une introduction de
fibres susceptible de provoquer une micro-embolie.

AVERTISSEMENT : Le non-respect des étapes de libération
décrites peut entrainer une difficulté ou une incapacité
alibérer I'implant, ce qui nécessite une intervention
supplémentaire.

AVERTISSEMENT : Libérer Iimplant avant d’avoir vérifié
que les valvules sont solidement maintenues entre les
palettes et les fermoirs peut entrainer le mouvement ou
le déplacement de I'implant menant a une fixation du
dispositif a une seule valvule (FDSV) ou a d'autres
événements indésirables potentiels, ce qui nécessite une
intervention supplémentaire.

MISE EN GARDE : La réutilisation des dispositifs
(notamment le systéme d'implantation et la gaine de
guidage) aprés leur récupération peut provoquer une
embolie par un corps étranger ou une infection. Un
dysfonctionnement du dispositif peut se produire en cas
de réutilisation.

Remarque : Si un autre implant est mis en place sur
décision médicale, des précautions doivent étre prises
pour éviter le déplacement de I'implant précédemment
mis en place. Le franchissement de la valve selon une
configuration d'implant a bas profil peut permettre de
minimiser I'interaction avec I'implant déja en place.

AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive peut
entrainer le déplacement ou la perturbation d'un
dispositif précédemment implanté, des lésions des
structures cardiaques nécessitant une réparation
chirurgicale ou une autre intervention.

7.4.4 Retrait du systéeme et fermeture

Etape

Procédure

1

Rétracter totalement le cathéter d'implantation dans le cathéter
orientable. Redresser et retirer progressivement le systeme
d’implantation. Redresser et retirer progressivement la gaine de
guidage.

AVERTISSEMENT : Le fait de ne pas redresser les
dispositifs avant de les retirer peut occasionner des
lésions vasculaires.

2

Effectuer la fermeture percutanée standard du site d'acces.

8.0 Sécurité en environnement IRM
(résonance magnétique)

Des essais non cliniques ont démontré que Iimplant PASCAL est compatible,
sous conditions, avec la résonance magnétique. Un patient porteur de ce
dispositif peut passer une IRM en toute sécurité si le systéme d'imagerie
répond aux conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 1,5Tou 3,0T

« Gradient de champ spatial maximum de 3 000 G/cm (30 T/m)

« Taux d'absorption spécifique (TAS) maximum moyen pour Iensemble du
corps indiqué par le systéme IRM de 4 W/kg (en mode de fonctionnement
contrlé de premier niveau).




Dans les conditions définies ci-dessus, l'implant devrait produire une hausse
de température maximale inférieure a 4 °Caprés 15 minutes d'examen
continu.

Lors de tests non cliniques, I'artefact provoqué par le dispositif peut sétendre
jusqu’a 10 mm a partir de I'implant pour les images obtenues par séquence
pulsée décho de gradient, dans un systeme IRM de 3,0 T (pire scénario).

9.0 Récupération de I'implant et mise au rebut du
dispositif

Edwards Lifesciences souhaite récupérer des échantillons cliniques de

Iimplant pour analyse. Nous fournissons un compte-rendu écrit de nos

observations aprés notre évaluation. Veuillez contacter Edwards pour
retourner I'implant récupéré.

Si vous décidez de retourner I'un des dispositifs, veuillez suivre les instructions
suivantes :

- Emballage non ouvert avec sceau stérile intact :

Si les sachets n'ont pas été ouverts, retournez le dispositif dans son
emballage d'origine.

- Emballage ouvert mais non implanté :

Sile sachet est ouvert, le dispositif n'est plus stérile. Veuillez retourner le
dispositif dans son emballage d'origine.

- Implant explanté :

Limplant explanté doit étre placé dans un fixateur histologique adapté
comme du formaldéhyde a 10 % ou du glutaraldéhyde a 2 %, puis retourné
a Edwards.

9.1 Mise au rebut

Les dispositifs usagés peuvent étre manipulés et éliminés de la méme maniére
que les déchets hospitaliers et les matériaux présentant un risque biologique,
conformément a la réglementation locale, car leur élimination ne présente
aucun risque particulier.

10.0 Analyse de l'expérience clinique

Dans cette section, les données cliniques contiennent des informations
provenant de I'étude clinique CLASP qui porte sur le systéme de réparation de
valve transcathéter PASCAL dans la valve mitrale.

Une étude prospective d’un groupe unique de patients menée sur plusieurs
centres et dans différents pays (CLASP) a été conduite pour évaluer les
résultats cliniques ainsi que ceux en matiere de sécurité et de performances
du systeme PASCAL. Tous les patients du groupe d'étude ont fait I'objet d'un
suivi clinique a 30 jours, 6 mois, 1 an, et continueront a étre contrdlés
annuellement ceci, durant les 5 ans suivant l'intervention d'implantation.

Le critere de sécurité principal de I'étude CLASP est constitué des événements
indésirables majeurs (EIM) a 30 jours. Les EIM comprennent : mortalité
cardiovasculaire, accident vasculaire cérébral, infarctus du myocarde, nécessité
d’un renouvellement de traitement de suppléance rénale, saignements
importants et nouvelle intervention en raison de complications liées au
dispositif de Iétude.

Les critéres de performances principaux de I'étude comprennent le bon
fonctionnement du dispositif, le succes de l'intervention et la réussite clinique.
Les critéres secondaires de I'étude comprennent les résultats cliniques,
fonctionnels et de sécurité a 30 jours, 6 mois, 1an et, par la suite, annuels.

Le bon fonctionnement du dispositif correspond au déploiement du dispositif
tel que prévu et au retrait réussi du systeme de mise en place, lorsque le
patient sort du laboratoire de cathétérisme cardiaque. L'analyse du bon
fonctionnement du dispositif a été effectuée pour chaque dispositif.
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Le succes de l'intervention correspond au bon fonctionnement du dispositif
avec une régurgitation mitrale (RM) < 2+ lors de la sortie du patient de
I'établissement (évaluée par le laboratoire central d‘échocardiographie) et
sans qu‘une intervention chirurgicale ou percutanée soit nécessaire avant son
départ. Le succés de l'intervention a été évalué en fonction de chaque patient.

La réussite clinique correspond au succés de l'intervention avec preuve de la
réduction de la régurgitation mitrale (RM < 2+) et sans EIM a 30 jours
(évaluation en fonction de chaque patient).

Un laboratoire central indépendant a évalué I'ensemble des données
échocardiographiques. Un comité d'événements cliniques (CEC) indépendant a
examiné les événements liés a la sécurité et un comité de surveillance et de
suivi (DSMB) a passé en revue I'ensemble des données de sécurité et a évalué
les tendances en matiére d'événements indésirables ainsi que leurs effets sur
la conduite des essais et Iévaluation des risques liés au dispositif.

10.1 Résultats de I'étude CLASP

La moyenne d'age des patients traités étaient de 75,4 ans et 55,0 % d'entre
eux étaient des hommes. Lensemble des patients souffrait d’une insuffisance
cardiaque de classe II, Il ou IV selon la classification de la NYHA. Les moyennes
de I'EuroSCORE I logistique et de I'EuroSCORE Il ainsi que du score de

mortalité STS étaient respectivement de 14,4 %, 5,8 % et 4,7 %. A linclusion,
50,9 % des patients souffraient d’une régurgitation mitrale (RM) modérée a
sévere, et 48,1 % souffraient d’'une RM sévere.

10.1.1 Performances

Le critére de performances se mesure selon trois composantes : le bon
fonctionnement du dispositif, le succes de l'intervention et la réussite clinique.
Le bon fonctionnement du dispositif a été atteint pour 92,0 % des dispositifs
testés. Le succes de l'intervention a été atteint pour 93,5 % des patients. La
réussite clinique a été atteinte pour 86,0 % des patients.

10.1.2  Sécurité

A 30 jours, le taux composite d’EIM était de 8,0 %. Neuf patients ont souffert
de 11 EIM avant leur suivi a 30 jours. Vous trouverez le détail des événements
a 30 jours jugés comme EIM par le CEC ci-dessous.

Evénement indésirable majeur (EIM) Statistiques globales

Mortalité cardiovasculaire 0,9% (1/112)
Accident vasculaire cérébral 0,9% (1/112)
Infarctus du myocarde 0,0% (0/112)
Neces§|te d un renouvellement de traitement de 0,0% (0/112)
suppléance rénale

Saignements importants 7,1%(8/112)
Nouvelle intervention en raison de 0
complications liées au dispositif de Iétude 0,9%(1/112)
Taux composite d’EIM 8,0%(9/112)

Remarque : Mesures des catégories - % (n/nombre total)

Parmi la population générale, la réduction de la sévérité de la régurgitation
mitrale (RM <2+) a été observée chez 95,3 % des patients a leur sortie de
I'hdpital, chez 96,1 % des patients a 30 jours, chez 98,8 % des patients a

6 mois et chez 100 % des patients a 1an.

10.1.3  Conclusion de I'étude

Les données recueillies au cours de I'étude CLASP viennent confirmer que le
dispositif PASCAL constitue un systéme sir et performant chez les patients
atteints de régurgitation mitrale. Le nombre de patients soumis a un suivi
d’un an ou plus est limité et les données de suivi a long terme sont recueillies
par le biais d’une étude de suivi clinique aprés commercialisation.



 Deutsch |
Edwards PASCAL Transkatheter-

Kla ppenreparatu rsystem
Gebrauchsanweisung

Das Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem (im Folgenden
als PASCAL System bezeichnet) umfasst die folgenden Komponenten:

Produkt Modell Nachbestellnummer
Implantatsystem 1000015 10000ISCE
Einfiihrschleuse 10000GS 10000GSCE
Stabilisator 10000ST 10000STCE
Tisch 10000T 10000TCE

+ Implantatsystem

Das Implantatsystem besteht aus dem steuerbaren Katheter (auBen), dem
Implantationskatheter (innen) und dem PASCAL Implantat. Mit dem
Implantatsystem wird das PASCAL Implantat perkutan mit einem
transvendsen, transseptalen Verfahren tiber eine Femoralvene in die Klappe
eingebracht.

« PASCAL Implantat (Abbildungen 1-3)

Das PASCAL Implantat (im Folgenden als Implantat bezeichnet) wird
eingesetzt und an den Segeln der Klappe befestigt, wo es als Fiillvorrichtung
in der insuffizienten Klappendffnung fungiert. Die Hauptkomponenten des
Implantats sind das Distanzstiick, die Paddel und die Klammern aus Nitinol,
iiberzogen mit Polyethylen-Terephthalat. Das Implantat enthalt zudem eine
Schraube mit Mutter aus Titan, eine PEEK-Buchse und eine Silikondichtung.

Die Paddel am Implantat kdnnen im Wesentlichen vier Positionen einnehmen:

Gestreckt, Geschlossen, Bereit zum Greifen der Segel und Segel gegriffen.

Das Implantat wird in einer einzigen GroBBe geliefert und ist fiir Patienten
gedacht, die sich laut dieser Gebrauchsanweisung fiir die Behandlung eignen.

- Steuerbarer Katheter (Abbildung 4)

Der steuerbare Katheter besitzt einen Drehknopf, mit dem der
Flexionsmechanismus gesteuert wird, um das Implantat zur Zielstelle zu
navigieren und dort zu platzieren. Ein rontgendichtes Markierungshand am
distalen Teil des Katheters zeigt das Ende des biegsamen Bereichs an.

- Implantationskatheter (Abbildung 4)

Das Implantat ist durch Faden und einen Gewindeschaft am
Implantationskatheter vormontiert. Mit dem Implantationskatheter wird die
Positionierung des Implantats gesteuert. Die drei wichtigsten Steuerelemente
sind die Schieber, der Aktivierungsknopf mit Gewinde und der Knopf zum
Freisetzen des Implantats. Die Schieber steuern die Klammern des Implantats
(Zuriickschieben der Schieber hebt die Klammern an —Vorschieben der
Schieber senkt die Klammern ab). Der Aktivierungsknopf mit Gewinde steuert
die Paddel des Implantats (Zuriickschieben des Aktivierungsknopfs schlie3t
die Paddel — Vorschieben des Aktivierungsknopfs 6ffnet die Paddel). Mit dem
Knopf zum Freisetzen des Implantats wird die Ablosung des Implantats vom
Implantationskatheter gesteuert. Der Implantationskatheter wird bereits
vormontiert innerhalb des steuerbaren Katheters geliefert.

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, CLASP und PASCAL sind
Marken von Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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- Einfiihrschleuse (Abbildung 5)

Das Einfiihrschleusen-Set enthdlt eine steuerbare Einfiihrschleuse und eine
Einfiihrhilfe. Die Einfiihrschleuse ermdglicht den Zugang zum linken Vorhof.
Sie besitzt eine hydrophile Beschichtung und einen Drehknopf, mit dem der
Flexionsmechanismus gesteuert wird, um die Einfiihrschleuse an der Zielstelle
zu positionieren. Die Einfiihrhilfe ist kompatibel mit einem Fiihrungsdraht
0,89 mm (0,035 Zoll).

- Stabilisator (Abbildung 6)

Der Stabilisator greift das vordere Ende der Einfiihrschleuse oder des
steuerbaren Katheters und erleichtert so die Positionierung und Fixierung des
Katheters. Mit einem Driickmechanismus wird der Katheter fixiert/losgelassen
und kann so bei Bedarf repositioniert werden. Die Verwendung des
Stabilisators ist optional.

« Tisch (Abbildung 7)

Der Tisch wird auBerhalb des sterilen Bereichs verwendet und bietet eine
stabile Unterlage fiir das Implantatsystem, die Einfiihrschleuse und den
Stabilisator. Der Tisch ist hohenverstellbar. Die Verwendung des Tischs ist
optional.

« Aufnahmevorrichtung (Abbildung 8)

Mithilfe der abziehbaren Aufnahmevorrichtung werden der Implantations-
und der Positionierungskatheter durch die Dichtungen der Einfiihrschleuse
eingefiihrt. Aus Griinden des Benutzerkomforts wird die
Aufnahmevorrichtung dem Implantatsystem und/oder der Einfiihrschleuse
beigepackt.

1.0 Indikationen

Das Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem dient zur
perkutanen Rekonstruktion von insuffizienten Mitralklappen mittels
Gewebeanndherung.

2.0 Gegenanzeigen
Das PASCAL System ist kontraindiziert bei Patienten mit:

- Kontraindikation gegen eine TEE oder nicht erfolgreiche TEE wahrend des
Screenings

- Echokardiographischem Nachweis einer intrakardialen Masse, eines
Thrombus oder einer Vegetation

- Kontraindikation gegen transseptale Katheterisierung

« Okkludiertem oder thrombosiertem Vena-cava-Filter, der den
Platzierungskatheter behindern wiirde, oder Vorliegen einer ipsilateralen
tiefen Venenthrombose

- Bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Nitinol (Nickel oder Titan) oder
Kontraindikation gegen Medikamente, die wahrend des Verfahrens zum
Einsatz kommen, wenn kein angemessenes medikamentdses Management
maoglich ist

- Hamorrhagischer Diathese oder Koagulopathie in der Anamnese oder
Ablehnung von Bluttransfusionen durch den Patienten

3.0 Warnungen

3.1 Anatomische Uberlegungen

Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollten die folgenden anatomischen
Patientenmerkmale beriicksichtigt werden. Die Sicherheit und Wirksamkeit
des PASCAL Systems auBerhalb dieser Bedingungen wurde nicht
nachgewiesen. Eine Verwendung auBerhalb dieser Bedingungen kann die
Platzierung des Implantats oder die Einfiihrung der Mitralklappensegel
beeintrachtigen.



- Nachweis einer mittelschweren bis schweren Verkalkung in der
Klammerzone

« Nachweis einer schweren Verkalkung im Anulus oder im subvalvuldren
Apparat

« Betrachtlicher Riss oder Perforation in der Klammerzone

- Breite eines durchschlagenden Segels > 15 mm und/oder Liicke eines
durchschlagenden Segels > 10 mm

« Bewegliche Segellange < 8 mm

- Transseptale Punktionshdhe < 3,5 cm

+ LA-Durchmesser < 35 mm

- Vorhandensein von zwei oder mehr signifikanten Jets

- Vorhandensein von einem signifikanten Jet im Bereich der Kommissuren
- Mitralklappenbereich (MVA) < 4,0 cm?

« Linksventrikularer enddiastolischer Durchmesser (LVEDD) > 8,0 cm

3.2 Handhabung des Systems

+ Die Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt
und werden nur zum einmaligen Gebrauch angeboten. Uber die Sterilitat,
Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit der Produkte nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

« Bei der Handhabung der Komponenten standardmaRig auf eine sterile
Arbeitsweise achten, um Infektionen zu vermeiden.

- Die Komponenten auBer der sterilen physiologischen und/oder
heparinisierten Kochsalzlosung keinen anderen Losungen, Chemikalien
usw. aussetzen. Die Komponenten kdnnten sonst irreparabel beschddigt
werden, und diese Schaden sind bei einer Sichtpriifung nicht unbedingt
erkennbar.

- Die Komponenten nicht in Gegenwart von entziindlichen oder brennbaren
Gasen, Andsthetika oder Reinigungs-/Desinfektionsmitteln verwenden.

- Die Komponenten nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

« Nicht verwenden, wenn das Verpackungssiegel nicht mehr intakt oder die
Verpackung der sterilen Komponenten beschadigt ist.

« Nicht verwenden, wenn eine der Komponenten fallen gelassen, beschadigt
oder in sonstiger Weise unsachgemaf gehandhabt wurde.

« Um eine Luftembolie zu vermeiden, miissen wahrend der Vorbereitung und
der gesamten Prozedur Standardverfahren zur Spiilung und Entliiftung
angewendet werden.

3.3 Klinische Warnungen

« Wie bei allen implantierten Medizinprodukten besteht auch bei diesem die
Maglichkeit einer unerwiinschten immunologischen Reaktion.

« Der Einsatz dieses Systems kann mit schwerwiegenden unerwiinschten
Ereignissen, die in manchen Féllen zu chirurgischen Eingriffen und/oder
zum Tod fiihren, in Verbindung gebracht werden (siehe 'Potenzielle
unerwiinschte Ereignisse’). Vor der Verwendung muss jeder potenzielle
Patient vollstandig iiber den Nutzen und die Risiken aufgeklart werden.

- Eine sorgfaltige und kontinuierliche medizinische Nachsorge ist ratsam,
sodass implantatbedingte Komplikationen diagnostiziert und richtig
behandelt werden knnen.

- Die Antikoagulantientherapie muss vom Arzt gemdl3 den Richtlinien der
Einrichtung festgelegt werden.
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4.0 VorsichtsmaBnahmen

4.1 VorsichtsmaBnahmen vor dem Gebrauch

- Die Patientenauswahl muss durch ein multidisziplindres Herzteam erfolgen,
das auf die Behandlung von Mitralregurgitation spezialisiert ist, um das
Risiko fiir Patienten sowie deren anatomische Eignung zu beurteilen.

4.2 \VorsichtsmaBBnahmen nach dem Gebrauch

« Die langfristige Lebensdauer des Implantats ist bisher nicht belegt.
RegelméRige medizinische Nachbeobachtungen zur Beurteilung der
Leistung des Implantats werden empfohlen.

« Nach einer Klappenreparatur mit dem PASCAL Produkt ist moglicherweise
eine kurzfristige Antikoagulantientherapie erforderlich. Die
Antikoagulantientherapie und andere medikamentdse Behandlungen
miissen gemaR den Richtlinien der Einrichtung verordnet werden.

5.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Komplikationen, die im Zusammenhang mit standardmaRigen
Herzkatheterisierungsverfahren, der Anwendung von Andsthetika und dem
Einsatz des PASCAL Systems auftreten, kdnnen folgende Konsequenzen
haben: Umwandlung des Verfahrens in einen offenen Eingriff, notfallmaBige
oder nicht notfallmaBige Nachoperation, Explantation, dauerhafte
Behinderung oder Tod. Arzte sind dazu aufgefordert, Edwards oder die
zustandige Gesundheitsbehdrde iiber vermutete Ereignisse in Kenntnis zu
setzen, die mit dem System in Zusammenhang stehen.

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse sind bekannte mogliche

Komplikationen des PASCAL Implantationsverfahrens:

« Abweichende Laborwerte

« Allergische Reaktion auf das Andsthetikum, das Kontrastmittel, Heparin,
Nitinol

« Andmie oder niedriger Hb-Wert, die/der eine Transfusion erfordern kann

« Aneurysma oder Pseudoaneurysma

« Angina pectoris oder Brustschmerzen

« Anaphylaktischer Schock

« Arrhythmien — Vorhof (z. B. AF, SVT)

« Arrhythmien — Kammer (z. B. VT, VF)

« Arteriovendse Fistel

« Verletzung des Vorhofseptums, die eine Intervention erfordert

« Blutung

« Herzstillstand

« Herzversagen

- Verletzung des Herzens, einschlieBlich Perforation

« Herztamponade/Perikarderguss

- Kardiogener Schock

- Verfangen in den Klappensehnenfdden oder Ruptur, das/die eine
Intervention erfordern kann

- Koagulopathie, Gerinnungsstorung, hamorrhagische Diathese

« Verletzung des Reizleitungssystems, die eine dauerhafte
Schrittmacherbehandlung erfordern kann

« Tiefe Venenthrombose (TVT)

« Schadigung der Nativklappe (z. B. ReiRBen der Segel, Retraktion, Verdickung
der Segel)

« Verschiebung eines zuvor entfalteten Implantats
« Atemnot
« Odem



- Gestorter Elektrolythaushalt

« Embolie/Embolisierung, einschlieBlich durch Luft, Partikel, kalzifiziertes
Material oder Thrombus

- Endokarditis

+ Reizung der Speiserdhre

- Perforation oder Striktur der Speiserchre

- Belastungsintoleranz oder Schwache

- Fieber

« Erfolgloser Versuch, eine der PASCAL Systemkomponenten zuriickzuholen
- Gastrointestinale Blutungen oder Mesenterialinfarkt

+ Herzinsuffizienz

+ Hamatom

« Hamodynamische Beeintrachtigung

« Hamolyse

- Hamorrhagie, die eine Transfusion oder Intervention erfordert
« Hypertonie

+ Hypotonie

« Funktionsverlust des Implantats (Abnutzung, Riss, Bruch oder sonstige
Griinde)

« Embolisierung des Implantats

- Falsche Positionierung oder erfolgloser Versuch, das Implantat an der
vorgesehenen Stelle zu implantieren

- Migration des Implantats

« Implantatthrombose

« Infektion

« Entziindung

« Obstruktion des linksventrikuldren Ausflusstrakts
+ Mesenterialischamie

« Multiorganversagen

« Myokardinfarkt

« Ubelkeit und/oder Erbrechen

- Nervenschddigung

« Neurologische Symptome, einschlielich Dyskinesie, ohne Diagnose eines
TIA oder eines Schlaganfalls

- Thromboembolische Ereignisse ohne neurologische Beteiligung

+ Schmerzen

« Schadigung der Papillarmuskeln

« Ldhmung

« Embolisierung einer oder mehrerer Komponenten des PASCAL Systems
« Periphere Ischamie

« Pleuraerguss

- Lungenddem

- Lungenembolie

« Reaktion auf Thrombozytenaggregationshemmer oder Antikoagulantien
« Nierenversagen

« Niereninsuffizienz

- Beeintrachtigung der Atmung, Atemversagen, Atelektase, Pneumonie,
wodurch mglicherweise eine langere Beatmung erforderlich ist

« Retroperitoneale Blutung
« Schadigung oder Perforation des Septums

17

« Septikdmie, Sepsis

« Hautverbrennung, Gewebeverletzung oder -verdnderungen infolge einer
Exposition gegeniiber ionisierender Strahlung

« Anhaftung des Produkts an einem einzelnen Klappensegel (SLDA)
« Schlaganfall

« Synkope

« Transienter ischamischer Anfall (TIA)

« Infektion und/oder Blutungen der Harnwege

- Klappenschadigung

- Klappenstenose

- Klappenregurgitation

- GefaBverletzung oder -trauma, einschlieBlich Dissektion oder Okklusion
« GefdBspasmen

« Schadigung oder Perforation der Herzkammerwand

« Wunddehiszenz, verzdgerte oder unvollstandige Heilung

« Verschlechterung der Herzinsuffizienz

« Verschlimmerung der Regurgitation/Herzklappeninsuffizienz

6.0 Lieferung
6.1 Verpackung

Die Einfiihrschleuse, das Implantatsystem und der Stabilisator werden einzeln
verpackt und mit Ethylenoxid sterilisiert. Der Tisch wird unsteril verpackt und
geliefert.

6.2 Lagerung
Das PASCAL System kiihl und trocken lager.

7.0 Benutzungshinweise
7.1 Arzteschulung

Der implantierende Arzt muss in Transkathetertechniken erfahren sein und in
der Anwendung des PASCAL Systems und des Implantationsverfahrens
geschult sein. Die endgiiltige Entscheidung fiir die Implantation eines
PASCAL Gerits sollte von Arzten getroffen werden, die auf die Behandlung
von Mitralregurgitation spezialisiert sind, in spezialisierten Zentren arbeiten
und anhand des Erkrankungsstadiums und von Begleiterkrankungen
bestimmen kdnnen, ob eine angemessene Chance auf signifikante klinische
Verbesserung besteht.

7.2 Ausriistung und Materialien

- Standard-Laborausriistung fiir Herzkatheterisierung
« Fluoroskopiesystem
« Mdglichkeiten zur transosophagealen Echokardiographie (TEE; 2D und 3D)

- Pigtail-Katheter fiir Kontrastmittelinjektion (mit kompatibler
Einfiihrschleuse)

- Venenpunktionsset

- Transseptale Nadel, Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht

- Fiihrungsdraht, 0,89 mm (0,035 Zoll), mit Austauschldnge
« Schalen

« Spritzen mit 50—60 ml und Luer-Anschluss

« Heparinisierte Kochsalzlosung

« GefdBklemme

« OP-Handtiicher (GroRe z. B. 43 x 69 cm)

- Optional: Sequenzielle Dilatatoren



- Optional: Physiologische Kochsalzlosung als Dauertropf (Infusionsstander

auf Rollen

, Infusionsschlauch mit Daumenrad-Verschluss, 1-Liter-Beutel mit

steriler heparinisierter Kochsalzlosung)
« Optional: Druckiiberwachungssystem

7.3 Vorbereitung des Produkts

7.3.1Tisch
Schritt | Verfahren
1 Den/die Tisch/e aus der Verpackung nehmen und auf
Beschddigungen iiberpriifen.
2 Den/die Tisch/e wie in Abbildung 7 dargestellt
zusammensetzen.
7.3.2 Stabilisator
Schritt | Verfahren
1 Den Stabilisator aus der Verpackung nehmen und auf
Beschddigungen iiberpriifen.
2 Den Stabilisator wie in Abbildung 6 dargestellt
zusammensetzen.

7.3.3 Einfiihrschleuse

Schritt

Verfahren

1

Die Einfiihrschleuse, die Aufnahmevorrichtung und die
Einfiihrhilfe aus der Verpackung nehmen und auf
Beschddigungen iiberpriifen.

Die Einfiihrschleuse mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen
und entliiften, dabei die distale Spitze nach oben halten.

Die Einfiihrhilfe in die Einfiihrschleuse einfiihren, dabei die
distale Spitze nach oben halten. Die Einfiihrhilfe vor der
Verwendung mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen und die
Einfiihrschleuse damit abwischen.

7.3.4 Implantatsystem

Schritt

Verfahren

1

Das Implantatsystem und die Aufnahmevorrichtung aus der
Verpackung nehmen und auf Beschadigungen iiberpriifen.
Uberpriifen, ob beide Schieber-Absperrhahne gedffnet sind.

WARNUNG: Wenn die Schieber-Absperrhdhne nicht
geoffnet sind, kann eine Verwendung des Produkts zu
einer Infektion fiihren.

Den Aktivierungsknopf vorschieben (Aktivierungsknopf
entgegen dem Uhrzeigersinn drehen oder die Aktivierungstaste
driicken, um den Aktivierungsknopf vorzuschieben), bis er
biindig am Klammerplatzierungsinstrument anliegt.

Den Stift des Schiebers herausziehen und den Faden straffen.
Die Absperrhdhne an den Schiebern schlieBen und den Stift des
Schiebers sichern. Klammerplatzierungsinstrument entfernen.

Schieber vollstandig zuriick- und vorschieben, um die
Klammerbewegung zu {iberpriifen. AnschlieBend das Implantat
schlieBen (Aktivierungsknopf im Uhrzeigersinn drehen oder die
Aktivierungstaste driicken, um den Aktivierungsknopf
zuriickzuschieben).
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Schritt

Verfahren

5

Den steuerbaren Katheter vorschieben. Uberpriifen, ob die
Schieber und der Aktivierungsknopf vollstandig zuriickgezogen
sind. Den Handgriff des Implantationskatheters vertikal
ausrichten, sodass der Knopf zum Freisetzen des Implantats am
Tisch anliegt.

Den Implantationskatheter mit heparinisierter Kochsalzlosung
spiilen.

Sobald Kochsalzlosung am distalen Ende des
Implantationskatheters austritt, den Griff des
Implantationskatheters absenken und das distale Ende des
Implantationskatheters anheben, wahrend mit heparinisierter
Kochsalzlosung gespiilt wird.

Den steuerbaren Katheter vollstandig zuriickziehen. Die
Schieber und den Aktivierungsknopf vorschieben, um das
Implantat in die gestreckte Position zu bringen.

Die Kappe der Aufnahmevorrichtung abnehmen und auf das
Implantatsystem aufschieben.

10

Das Implantat durch das proximale Ende der
Aufnahmevorrichtung schieben, bis es am distalen Ende austritt.
Die Aufnahmevorrichtung mit der Kappe der
Aufnahmevorrichtung verbinden.

N

Die Aufnahmevorrichtung und die distale Spitze nach oben
halten und den steuerbaren Katheter mit heparinisierter
Kochsalzldsung spiilen.

12

Den Implantationskatheter langsam in den steuerbaren
Katheter zuriickziehen und das Implantat in die
Aufnahmevorrichtung zuriickziehen, bis das distale Ende des
Implantats sich vollstandig in der Aufnahmevorrichtung
befindet. Dabei weiterhin den steuerbaren Katheter spiilen.

7.4

Implantationsverfahren

Das Implantat unter Vollnarkose mit himodynamischer Uberwachung in
einem Operationssaal, einem Hybrid-Operationssaal oder einem
Katheterlabor mit Moglichkeiten zur fluoroskopischen und
echokardiographischen Bildgebung positionieren.

Hinweis: Vor dem Implantationsverfahren ,Anatomische
Uberlegungen” (Abschnitt 3.1) beachten, da eine Verwendung
auBerhalb der genannten Bedingungen die Platzierung des
Implantats oder die Einfiihrung der Mitralklappensegel
beeintrachtigen kann.

VORSICHT: Wahrend des Eingriffs muss Heparin verabreicht werden,
sodass die aktivierte Koagulationszeit (ACT) bei > 250 Sekunden
gehalten wird.

VORSICHT: Eine iibermaBige Menge Kontrastmittel kann zu
Nierenversagen fiihren. Den Kreatininwert des Patienten vor dem
Verfahren bestimmen. Die Kontrastmittelmenge muss iiberwacht

werden.




7.4.1 Vorbereitung des Patienten

und sie damit spiilen. Mit der angegebenen Spritze mindestens
45 ml aufziehen.

VORSICHT: Wird die Einfiihrschleuse nicht vollstandig
aspiriert, kann es zu einer Luftembolie kommen.
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Schritt | Verfahren
Schritt | Verfahren 4 Falls gewiinscht, kann der Implantationskatheter an einen
- - - - Dauertropf mit physiologischer Kochsalzldsung angeschlossen
1 Vor dem sterilen Abdecken des Patienten den Tisch oder die werden.
Tische zusammensetzen und zwischen den Beinen des Patienten
positionieren sowie die Hohe des/der Tisches/Tische auf die VORSICHT: Wird das Implantatsystem vor dem Aufziehen
gewiinschte Hohe einstellen. Zum Abpolstern Handtiicher an einen Dauertropf mit physiologischer Kochsalzlosung
zwischen dem/den Tisch/en und den Beinen des Patienten angeschlossen, kann es zu einer Luftembolie kommen.
verwenden. 5 Das Implantatsystem vorschieben, bis das Implantat am distalen
WARNUNG: Der Tisch wird unsteril geliefert; wenn der Ende der Einfiihrschleuse austritt.
Tisch in den Sterilbereich eingebracht wird, besteht die 6 Den Aktivierungsknopf zuriickschieben, um das Implantat in die
Gefahr einer Infektion. geschlossene Position zu bringen. Die Schieber zuriickschieben.
7.4.2 Femoraler Venenzugang und Einfiihrung der Einfiihrschleuse 7 l[))ief Einfiihrschleuse nach Bedarf justieren und am Stabilisator
efestigen.
Schritt | Verfahren 8 Wenn nach Ermessen des behandelnden Arztes die

1 | Mithilfe konventioneller perkutaner Punktionsmethoden einen Druckiiberwachung zur kontinuierlichen Beurteilung des

Zugang zur Femoralvene herstellen. atrialen Drucks wahrend des Eingriffs verwendet wird, die
— - - Gebrauchsanweisung des Druckmonitor-Herstellers befolgen.

2. | Mithilfe transvendser, transseptaler Techniken und , Ein fliissigkeitsgefiilltes Druckiiberwachungssystem an den
konventioneller perkutaner Methoden einen Zugang zum linken steuerbaren Katheter anschlieRen. Aspirieren und dann auf
Vorhof herstellen und den Fiihrungsdraht im linken Vorhof Herzhdhe des Patienten kalibrieren, bevor die Messung
platzieren. Das Gefal bei Bedarf dilatieren. durchgefihrt wird.

VORSICHT: Bei einer unsachgemaBen Punktion kann es Hinweis: Die Druckiiberwachung darf nur in Verbindung
zu einer Beschadigung von kardialen Strukturen mit einem Echo eingesetzt werden. Der Druck ist mit
kommen, die eine chirurgische Reparatur oder eine Echo- und Doppler-Messungen abzugleichen. Bei der
andere Intervention erfordert. Beurteilung des atrialen Drucks sicherstellen, dass sich

3 Einfiihrschleuse mit der Einfiihrhilfe Giber den Fiihrungsdraht die distale Spitze des Implantationskatheters
vorschieben, bis die Spitze der Einfiihrschleuse das Septum vollstandig auBerhalb des steuerbaren Katheters
sicher passiert hat; dabei nach Bedarf den Flex-Mechanismus befindet.
einsetzen. 9 | Das Implantatsystem nach Bedarf vorschieben. Den steuerbaren
VORSICHT: Durch zu heftiges Bewegen kann es zu einer Katheter und die Einfiihrschleuse bei Bedarf bewegen (biegen
Verschiebung oder Beeintrichtigung eines zuvor und wieder geraderig_hten, ‘!n entgegengesetzte Richtungen
implantierten Produkts sowie einer Beschadigung von drehen, vor-und zuriickschieben), bis sich das Implantat mit
kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische entsprechender Trajektorie mittig im anvisierten
Reparatur oder eine andere Intervention erfordert. Koaptationsbereich befindet.

4 Die Einfiihrhilfe und den Fiihrungsdraht entfernen. Die VORSICHT: Durch zu heftiges Bewegen kann es zu einer
Einfiihrschleuse nicht aufziehen und nicht spiilen, bis das Verschiebung oder Beeintrachtigung eines zuvor
Implantatsystem eingefiihrt wird. implantierten Produkts sowie einer Beschadigung von

e e g . o kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische

VORSICHT: Wird die Einfiihrschleuse vor dem‘Elnfuhren Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.
des Implantatsystems aufgezogen oder an einen
Dauertropf mit physiologischer Kochsalzlosung Hinweis: Ein rontgendichtes Markierungsband am
angeschlossen, kann es zu einer Luftembolie kommen. steuerbaren Katheter zeigt das Ende des biegsamen

. Bereichs an und kann unter Fluoroskopie dargestellt

7.4.3 Einfiihren des Implantats werden.
Schritt | Verfahren 10 | Den Aktivierungsknopf vorschieben, um das Implantat in die
- - — Position fiir das Greifen der Segel zu bringen.

1 Das Implantatsystem mit der Aufnahmevorrichtung in die - -

Einfiihrschleuse einfiihren n Den Implantationskatheter nach Bedarf drehen, um die Paddel
: ichten.

2 Das Implantatsystem vorschieben, bis das Implantat aus der dsATTen - - —
Aufnahmevorrichtung austritt. Die Aufnahmevorrichtung 12 Das Implantat durch die Klappe vorschieben, bis sich die Paddel
zuriickschieben und abziehen. unter dem freien Rand der Segel befinden.

3 Heparinisierte Kochsalzldsung in die Einfiihrschleuse aufziehen




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren

13 | Position und Ausrichtung des Implantats iiberpriifen und 20 [ Um das Implantat vom Katheter freizusetzen, wie folgt
gegebenenfalls etwas anpassen. vorgehen:
VORSICHT: Wird das Implantat unter den Klappensegeln a) Sicherstellen, dass sich die distale Spitze des
zu heftig bewegt, kann es sich in den Implantationskatheters vollstandig auBerhalb des
Klappensehnenfaden verfangen; dies wiederum kann zu steuerbaren Katheters befindet.
Verletzungen am Herzen oder zu einer Verschlimmerung . ) ) )
der Regurgitation fiihren oder das Entfernen des b) Die dulBere Naht am proximalen Ende jedes Schiebers
Implantats schwierig oder sogar unméglich machen durchschneiden. Beide Schieber-Absperrhahne 6ffnen, um
sodass eine zusatzliche Intervention erforderlich ist. die Faden zu losen. Den Schieber-Stift herausziehen, um die

- — - Faden vollstandig zu entfernen.

14 | Das Implantat unter Bildgebungskontrolle zuriickschieben, bis
sich die Segel zwischen den Paddeln und den Klammern ¢) Nach dem Entfernen der Faden die beiden Schieber-
befinden. Absperrhahne schlieBen.

15 | Den/die Schieber vorschieben, sodqss das/die Segel zw.i'schen d) Den Stift zum Freisetzen des Implantats entfernen. Den
den Klammern und den Paddeln fixiert werden kann/kénnen. Knopf zum Freisetzen des Implantats entgegen dem

: s I ; : Uhrzeigersinn drehen und zuriickschieben, bis das Implantat

Dies kann fiir beide Segel gleichzeitig (Schieber-Haltestift . . . o
eingesetzt, sodass beide Klammern miteinander bewegt freigesetzt wurde. Mittels Bildgebung bestatigen.
werden) oder fiir jedes Segel separat durchgefiihrt werden Hinweis: Falls erforderlich, kann das Implantatsystem in
(Schiel.).er-.l-laltest?ft entfernt, sodass beide Klammern die Einfiihrschleuse zuriickgezogen und entfernt
unabhangig voneinander bewegt werden). werden, bevor das Implantat freigesetzt wird. Zum

16 | Die Einfiihrung der Segel muss mittels Bildgebung iiberpriift Zuriickziehen wie folgt vorgehen:
werden. a) Die Schieber zuriickschieben.
V:Inegn d(iileSSﬁigebIenrlgh:;v;l(lscr:}eE Kr:amnr]ngirn ;:der?f?zem ?;“E:t b) Das Implantat strecken. Dann das Implantat in den Vorhof
Zn d,es :rnce fvers UChUeCnSC €hen, Uim die segel Trelzusetzen, zuriickschieben. Das Implantat in die geschlossene Position

ut versuchen. bringen.

17 | Sobald die Segel zwischen Klammern und Paddeln fixiert sind, ) )
Implantat schlieRen. ) Den steuerbaren Katheter wieder geraderichten und das

18| Den Imolantationskath hieb i Implantatsystem zuriickschieben, bis das Implantat biindig

en Implantationskatheter etwas vorschieben, um die mit der Spitze der Einfiihrschleuse abschlief3t.

Spannung an den Segeln zu verringern.

19 | Die Regurgitation beurteilen und bei Bedarf eine d) Die Schieber vorschieben.

Repositionierung vornehmen. Sobald die Position des
Implantats bestatigt ist, sicherstellen, dass das Implantat
geschlossen ist.

Wenn eine Repositionierung in der Herzkammer erforderlich ist,
die Schieber zuriickschieben und den Aktivierungsknopf
vorschieben, um das Implantat in die Position fiir das Greifen
der Segel zu bringen. Die Klammern und die Ausrichtung des
Implantats nach Bedarf anpassen.

Wenn eine Repositionierung im Vorhof erforderlich ist, die
Schieber zuriickschieben und den Aktivierungsknopf
vorschieben, um das Implantat in die gestreckte Position zu
bringen, und es dann in den Vorhof zuriickschieben.

VORSICHT: Wird das Implantat bei der Repositionierung
nicht gestreckt, wenn es in den linken Vorhof
zuriickgeschoben wird, kann es zu einer Schadigung der
Segel oder einem Verfangen in den
Klappensehnenfaden kommen.

VORSICHT: Wenn die Segel vor dem Repositionieren nicht
aus den Paddeln und Klammern geldst werden, kann es
zu einer Schadigung der Segel kommen.
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e) Das Implantat in die gestreckte Position bringen.

f) Die Schieber zuriickschieben, um die Klammern auf jeder
Seite auf ca. 45° zu offnen.

g) Das gesamte Implantatsystem durch die Einfiihrschleuse
zuriickschieben.

VORSICHT: Wird die Naht nicht an der vorgeschriebenen
Stelle geschnitten, kann dies dazu fiihren, dass das
Implantat nicht freigesetzt werden kann bzw. dass
Fasern eingebracht werden, die zu einer Mikroembolie
fiihren konnen.

VORSICHT: Wenn die vorgeschriebenen Schritte zur
Freisetzung nicht befolgt werden, kann die Freisetzung
des Implantats schwierig oder sogar unmoglich werden
und eine zusatzliche Intervention erfordern.




Schritt | Verfahren

VORSICHT: Wird das Implantat freigesetzt, bevor
verifiziert wurde, dass die Segel sicher zwischen den
Paddeln und den Klammern fixiert sind, kann es zu einer
Migration oder Verschiebung des Implantats und in der
Folge zur Anhaftung des Produkts an einem einzelnen
Klappensegel (SLDA) bzw. zu anderen potenziellen
unerwiinschten Ereignissen kommen, welche eine
zusatzliche Intervention erfordern.

WARNUNG: Eine Wiederverwendung der Produkte
(einschlieBlich des Implantatsystems und der
Einfiihrschleuse) nach der Riickholung kann zu einer
Embolie mit Fremdmaterial oder zu einer Infektion
fiihren. Im Fall einer Wiederverwendung kann es zu
einer Fehlfunktion des Produkts kommen.

Hinweis: Wenn sich der behandelnde Arzt fiir die
Platzierung eines zusatzlichen Implantats entscheidet,
muss dies mit groBBer Sorgfalt geschehen, um das zuvor
eingesetzte Implantat nicht zu verschieben. Das
Durchqueren der Klappe in einer flachen
Implantatkonfiguration kann eine Beeinflussung des
zuvor eingesetzten Implantats minimieren.

VORSICHT: Durch zu heftiges Bewegen kann es zu einer
Verschiebung oder Beeintrachtigung eines zuvor
implantierten Produkts sowie einer Beschadigung von
kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische
Reparatur oder eine andere Intervention erfordert.

7.4.4 Entfernen des Systems und Wundverschluss

Schritt | Verfahren

1 Den Implantationskatheter vollstandig in den steuerbaren
Katheter zuriickschieben. Das Implantatsystem sukzessive
wieder geraderichten und entfernen. Die Einfiihrschleuse

sukzessive wieder geraderichten und entfernen.

VORSICHT: Werden die Komponenten vor dem Entfernen
nicht wieder geradegerichtet, kann es zu
GefaBverletzungen kommen.

2 Die Zugangsstelle mit einem perkutanen Standardverfahren
verschlieBen.

8.0 Sicherheitsinformationen fiir
Magnetresonanztomografie (MRT)
In nichtklinischen Tests erwies sich das PASCAL Implantat als bedingt

MR-sicher. Ein Patient kann unter folgenden Bedingungen mit diesem
Produkt sicher einer MR-Untersuchung unterzogen werden:

- Statische Magnetfeldervon 1,5Tund 3,0T

- Maximaler raumlicher Gradient des statischen Magnetfeldes von
3000 Gauss/cm (30 T/m)

- Vom MRT-Scanner angezeigte maximale ganzkorpergemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 4 W/kg (erster kontrollierter Modus)

Unter den oben definierten Scan-Bedingungen ist zu erwarten, dass das
Implantat nach 15-miniitiger kontinuierlicher Scan-Dauer einen maximalen
Temperaturanstieg von unter 4 °C produziert.

In nichtklinischen Tests tritt das durch das Produkt verursachte Bildartefakt in
einem Bereich von bis zu 10 mm um das Implantat herum auf, wenn der Scan

in einem Worst-Case-Szenario mit einer Gradientenecho-Pulssequenz und
einem 3,0-T-MRT-System erfolgt.

9.0 Entsorgung des (entfernten) Implantats und der
Produkte

Edwards Lifesciences ist daran interessiert, entfernte klinische Proben des
Implantats zu Analysezwecken zu erhalten. Nach Abschluss der Priifung
stellen wir [hnen einen schriftlichen Bericht mit unseren Ergebnissen zur
Verfiigung. Bitte kontaktieren Sie Edwards, um die Riicksendung des
entfernten Implantats zu vereinbaren.

Wenn Sie sich entscheiden, ein Produkt zuriickzusenden, befolgen Sie bitte
diese Hinweise:

« Ungedffnete Verpackung mit intakter Sterilbarriere:

Wenn die Beutel nicht gedffnet wurden, das Produkt bitte in der
Originalverpackung zuriickschicken.

- Verpackung gedffnet, Produkt aber nicht implantiert:

Wenn ein Beutel gedffnet wurde, ist das Produkt nicht mehr steril. Bitte das
Produkt in der Originalverpackung zuriickschicken.

- Explantiertes Implantat:

Explantierte Implantate in geeignetem histologischem Fixiermittel wie z. B.
10%igem Formalin oder 2%igem Glutaraldehyd verpacken und an Edwards
zuriicksenden.

9.1 Entsorgung

Gebrauchte Produkte kénnen in Ubereinstimmung mit den ortlichen
Vorschriften auf dieselbe Weise gehandhabt und entsorgt werden wie
Krankenhausabfall und biogefahrliche Materialien, da die Entsorgung dieser
Produkte nicht mit besonderen Risiken behaftet ist.

10.0 Zusammenfassung der klinischen Erfahrung

Klinische Daten in diesem Abschnitt umfassen Informationen aus der
klinischen CLASP Studie, die zur Untersuchung des PASCAL Transkatheter-
Klappenreparatursystems in der Mitralklappe durchgefiihrt wurde.

Es wurde eine multinationale, prospektive, einarmige Multicenter-Studie
(CLASP) zur Beurteilung der Sicherheit, Leistung und der klinischen Ergebnisse
des PASCAL Systems durchgefiihrt. Alle in die Studie aufgenommenen
Patienten wurden bei klinischen Nachuntersuchungen nach 30 Tagen,

6 Monaten und 1 Jahr beurteilt. Die Nachuntersuchungen werden fiir 5 Jahre
nach dem Implantationseingriff jahrlich fortgesetzt.

Der primdre Sicherheitsendpunkt der CLASP Studie war eine Kombination
schwerwiegender unerwiinschter Ereignisse (MAEs) nach 30 Tagen. Die MAEs
umfassen: kardiovaskulare Mortalitdt, Schlaganfall, Myokardinfarkt, neue
Notwendigkeit einer Nierenersatztherapie, schwere Blutung und erneuter
Eingriff aufgrund von Komplikationen im Zusammenhang mit dem Produkt.

Die priméren Endpunkte der Studie hinsichtlich der Leistung umfassen Erfolg
der Komponente, Erfolg des Verfahrens und klinischen Erfolg. Die sekundaren
Endpunkte der Studie umfassen Klinische, sicherheitshezogene und
leistungshezogene Ergebnisse nach 30 Tagen, 6 Monaten und 1 Jahr sowie bei
jahrlichen Nachuntersuchungen.

Als Erfolg der Komponente gilt das bestimmungsgemal3e Einsetzen der
Komponente und das erfolgreiche und bestimmungsgemafe Entfernen des
Applikationssystems zum Zeitpunkt, zu dem der Patient das
Herzkatheterisierungslabor verlasst. Die Analyse des Erfolgs der Komponente
wurde fiir jede Komponente durchgefiihrt.

Als Erfolg des Verfahrens gilt der Erfolg der Komponente mit einem
Schweregrad der Mitralregurgitation (MR) von < 24 bei Entlassung (bewertet
vom Echo-Zentrallabor) und ohne Notwendigkeit eines chirurgischen oder



perkutanen Eingriffs vor der Entlassung aus dem Krankenhaus. Der Erfolg des
Verfahrens wurde fiir jeden Patienten analysiert.

Als klinischer Erfolg gilt der Erfolg des Verfahrens mit Nachweis einer
MR-Verringerung von MR < 2+ und ohne MAEs nach 30 Tagen (je Patient
analysiert).

Alle echokardiographischen Daten wurden von einem unabhdngigen
Zentrallabor bewertet. Ein unabhangiger Ausschuss fiir klinische Ereignisse
(Clinical Events Committee, CEC) beurteilte die sicherheitsrelevanten
Ereignisse. Ein Datensicherheitskontrollrat (Data Safety Monitoring Board,
DSMB) iiberpriifte unabhangig die gesammelten Sicherheitsdaten und
bewertete Tendenzen zu unerwiinschten Ereignissen und deren Auswirkung
auf die Durchfiihrung der Studie und die Risikobeurteilung der Komponente.

10.1 Ergebnisse der CLASP Studie

Das Durchschnittsalter der behandelten Patienten betrug 75,4 Jahre und
55,0% von ihnen waren mannlich. Alle Patienten hatten eine Herzinsuffizienz
der NYHA-Klasse Il, IIl oder IV. Der mittlere logistische Mortalitats-Score nach
EuroSCORE I, EuroSCORE Il und STS betrug 14,4% bzw. 5,8% bzw. 4,7%. Zu
Studienbeginn wiesen 50,9% der Patienten eine mittlere bis schwere MR und
48,1% der Patienten eine schwere MR auf.

10.1.1 Leistung

Der Endpunkt hinsichtlich der Leistung umfasste drei Erfolgsbestandteile:
Produkt, Verfahren und klinischer Erfolg. Bei 92,0% der versuchten
Implantationen wurde ein Erfolg des Produkts erzielt. Bei 93,5% der Patienten
wurde ein Erfolg des Verfahrens erzielt. Bei 86,0% der Patienten wurde ein
klinischer Erfolg erzielt.

10.1.2 Sicherheit

Nach 30 Tagen betrug die kombinierte MAE-Rate 8,0%. Neun Patienten
erlitten 11 MAEs vor der Nachuntersuchung nach 30 Tagen. Die von der CEC
beurteilten MAEs nach 30 Tagen sind unten nach Anzahl dargestellt.

Schwerwiegendes unerwiinschtes Zusammenfassende
Ereignis (Major Adverse Event, MAE) Statistik
Kardiovaskuldre Mortalitét 0.9% (1/112)
Schlaganfall 0.9% (1/112)
Myokardinfarkt 0.0% (0/112)

Neue Notwendigkeit einer

Nierenersatztherapie 0.0% (0/112)
Schwere Blutung 7.1% (8/112)
Ereuter Eingriff aufgrund von

Komplikationen im Zusammenhang mit 0.9% (1/112)
dem Produkt

Kombinierte MAE-Rate 8.0% (9/112)

Hinweis: Kategoriemessungen — % (n/Gesamtanz.)

In der Gesamtpopulation wurde eine Verringerung des MR-Schweregrads
(z.B. MR < 2+) bei 95,3% der Patienten zum Zeitpunkt der Entlassung, bei
96,1% der Patienten nach 30 Tagen, bei 98,8% der Patienten nach 6 Monaten
und bei 100% der Patienten nach 1 Jahr beobachtet.

10.1.3  Schlussfolgerung der Studie

Die in der CLASP Studie erhobenen Daten belegen die Sicherheit und Leistung
des PASCAL Systems bei Patienten mit Mitralregurgitation. Die Anzahl der
Patienten, die an einem einjahrigen oder langeren Follow-up teilgenommen
haben, ist begrenzt. Es werden Daten aus einem Langzeit-Follow-up im
Rahmen einer klinischen Post-Marketing-Follow-up-Studie erhoben.
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Sistema de reparacion valvular
transcatéter Edwards PASCAL
Instrucciones de uso

El sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL (en lo sucesivo,
sistema PASCAL) incluye:

Dispositivo Modelo Niimero de pedido
Sistema de implante 100001S 10000ISCE
Vaina guia 10000GS 10000GSCE
Estabilizador 10000ST 10000STCE
Mesa 10000T 10000TCE

- Sistema de implante

El sistema de implante estd formado por el catéter orientable (capa mds
externa), el catéter de implante (capa mas interna) y el implante PASCAL. El
sistema de implante introduce por via percuténea el implante PASCAL en la
vélvula a través de un acceso a la vena femoral mediante un abordaje
transvenoso y transeptal.

- Implante PASCAL (Figuras 1-3)

Elimplante PASCAL (en adelante denominado implante) se despliega y fijaa
las valvas de la vélvula, actuando como relleno del orificio requrgitante. Los
componentes principales del implante son el separador, las palas y los cierres,
fabricados con nitinol y recubiertos de polietileno tereftalato. El implante
también incluye una tuerca y un tornillo de titanio, un casquillo de PEEK'y un
sello de silicona.

El implante tiene cuatro posiciones principales de la pala: estirada, cerrada,
lista para atrapar valva y de valva atrapada.

Elimplante se suministra en un tamafio nico previsto para pacientes aptos
para el tratamiento de acuerdo con estas IU.

- Catéter orientable (Figura 4)

El catéter orientable tiene un botdn de control giratorio que acciona el
mecanismo de flexion para desplazar y colocar el implante en la ubicacién
deseada. Una banda marcadora radiopaca situada en la parte distal del catéter
indica el final de la seccién flexible.

- Catéter de implante (Figura 4)

Elimplante se proporciona unido al catéter de implante mediante suturas y un
eje roscado. El catéter de implante controla la colocacién del implante. Los tres
controles principales son los controles deslizantes, el boton del alambre de
activacion roscado y el botdn de liberacion. Los controles deslizantes controlan
los cierres del implante (al retraer los controles deslizantes, los cierres se
levantan y al hacerlos avanzar, se bajan). El boton del alambre de activacidn
roscado controla las palas del implante (al retraerlo las palas se cierran, y al
hacerlo avanzar se abren). El botdn de liberacion controla la liberacion del
implante del catéter de implante. El catéter de implante se suministra
montado dentro del catéter orientable.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, CLASP y PASCAL
son marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation. Las demds marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

23

- Vaina guia (Figura 5)

El conjunto de vaina guia incluye una vaina guia orientable y un introductor.
La vaina guia permite acceder a la auricula izquierda. Tiene un revestimiento
hidréfilo y un boton de control giratorio que acciona el mecanismo de flexién
para colocar la vaina guia en la ubicacion deseada. El introductor es
compatible con una guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas).

- Estabilizador (Figura 6)

El estabilizador sujeta el puente de la vaina guia o el catéter orientable para
apoyar y mantener la posicion del catéter. Un mecanismo de empuje
engancha/desengancha el catéter para poder recolocarlo como sea necesario.
El uso del estabilizador es opcional.

« Mesa (Figura 7)

La mesa se usa fuera del campo estéril para proporcionar una plataforma
estable para el sistema de implante, la vaina quia y el estabilizador. La altura
de la mesa se puede reqular. El uso de la mesa es opcional.

- Cargador (Figura 8)

El cargador desprendible se utiliza para introducir los catéteres de implante y
de colocacidn a través de los sellos de la vaina guia. El cargador se incluye con
el sistema de implante y/o en el embalaje de la vaina guia, para mayor
comodidad del usuario.

1.0 Indicaciones

El sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL estd indicado
para la reconstruccion percutanea de una vélvula mitral insuficiente mediante
la aproximacién de tejidos.

2.0 Contraindicaciones
El sistema PASCAL estd contraindicado en los siguientes casos:

- Paciente para el que una ETE estd contraindicada o si esta resulta
insatisfactoria.

- Indicios ecocardiograficos de masa intracardiaca, trombo o vegetacion.
- Contraindicacion al cateterismo transeptal.

« Presencia de un filtro de VCl ocluido o trombosado que pudiera interferir con
el catéter de colocacion, o trombosis venosa profunda ipsolateral.

- Hipersensibilidad conocida al nitinol (niquel o titanio) o contraindicacion a
los medicamentos del procedimiento que no puedan tratarse médicamente
de forma adecuada.

« Historial de didtesis hemorrdgica o coagulopatia o paciente que rechaza las
transfusiones de sangre.

3.0 Advertencias
3.1 (Consideraciones anatomicas

Para obtener los mejores resultados, deben tenerse en cuenta las siguientes
caracteristicas anatdmicas del paciente. No se ha establecido la seguridad ni la
eficacia del sistema PASCAL en otras condiciones a las descritas aqui. El uso en
otras condiciones distintas a estas puede interferir en la colocacion del
implante o en la insercion de la valva de la vélvula mitral.

- Indicios de calcificacion moderada a importante en el drea de mordaza

« Indicios de calcificacion importante en el anillo o el aparato subvalvular
- Presencia de hendidura o perforacion significativa en el drea de mordaza
« Anchura del flail > 15 mm y/o espacio del flail > 10 mm

« Longitud de movilidad de la valva < 8 mm



Altura de la puncion transeptal < 3,5 cm

Didmetro de Al <35 mm

Presencia de dos o mas chorros significativos

« Presencia de un chorro significativo en el drea comisural

Area de la vélvula mitral (AVM) < 4,0 cm?
« DDEVI>8,0cm
3.2 Manejo del dispositivo

- Estos dispositivos se han disefiado, concebido y distribuido para un solo uso.
No existen datos que confirmen que el dispositivo sea estéril, no pirogénico
o funcional tras volver a procesarlo.

Los dispositivos deben manipularse con una técnica estéril estandar para
evitar infecciones.

No exponga ninguno de los dispositivos a soluciones, productos quimicos,
etc., salvo a la solucién salina fisioldgica y/o heparinizada estéril. Se pueden
producir dafios irreparables en el dispositivo que podrian no ser evidentes
en una inspeccion visual.

No utilice ninguno de los dispositivos en presencia de gases combustibles o
inflamables, productos anestésicos o limpiadores/desinfectantes.

No utilice los dispositivos si ha vencido la fecha de caducidad.

No lo use si el precinto esta abierto o si el embalaje de los dispositivos
estériles esta dafiado.

No lo use si alguno de los dispositivos se ha caido, ha sufrido dafios o se ha
manipulado de forma incorrecta.

Se debe usar una técnica estandar de purgado y eliminacion de aire durante
a preparacién y durante todo el procedimiento, con objeto de evitar
embolias gaseosas.

3.3 Advertencias clinicas

- Como ocurre con cualquier producto sanitario implantado, existe la
posibilidad de que se produzca una respuesta inmunoldgica adversa.

« Pueden darse reacciones adversas graves asociadas al uso de este sistema
que den lugar a una intervencion quirdrgica o la muerte (“Posibles
reacciones adversas”). Antes del uso, se le debe ofrecer al paciente una
explicacion completa de todas las ventajas y riesgos.

« Se recomienda realizar un sequimiento médico cuidadoso y continuado, de
manera que se puedan diagnosticar y tratar correctamente las
complicaciones relacionadas con el implante.

- El tratamiento con anticoagulantes debe decidirlo el médico en
cumplimiento de las directrices institucionales.

4.0 Precauciones

4.1 Precauciones previas al uso

- Laseleccion de pacientes debe realizarla un equipo cardiaco multidisciplinar
especializado en el tratamiento de la requrgitacién mitral para evaluar el
riesgo y la idoneidad anatémica del paciente.

4.2 Precauciones después del uso

+ No se ha establecido la durabilidad a largo plazo del implante. Se
recomienda efectuar revisiones médicas periédicas para evaluar el
rendimiento del implante.

« Después de la reparacion de la vélvula mitral con el dispositivo PASCAL,
puede ser necesario un tratamiento con anticoagulantes a corto plazo.
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Prescriba los anticoagulantes y otros tratamientos médicos segun indiquen
|as directrices de la institucion.

5.0 Posibles reacciones adversas

Las complicaciones asociadas al cateterismo cardiaco estandar, el uso de la
anestesia y el uso del sistema PASCAL podrian Ilevar a los siguientes
resultados: conversion a cirugia abierta, una nueva operacion emergente o no
emergente, la explantacion del dispositivo, la discapacidad permanente o la
muerte del paciente. Se anima a los médicos a informar a Edwards o a las
autoridades hospitalarias asignadas de los presuntos acontecimientos
relacionados con el dispositivo.

Se han identificado las siguientes reacciones adversas como posibles

complicaciones del procedimiento del implante PASCAL:

- Valores analiticos andémalos

- Reaccidn alérgica al anestésico, al medio de contraste, a la heparina o al
nitinol

« Anemia o disminucién de hemoglobina, que puede requerir transfusion

« Aneurisma o pseudoaneurisma

« Angina de pecho o dolor tordcico

« Choque anafilactico

« Arritmias — auricular (p. ej., FA, TQSV)

« Arritmias — ventricular (p. ej., TV, FV)

« Fistula arteriovenosa

- Defecto del tabique auricular que requiera una intervencion

+ Hemorragia

- Parada cardiaca

- Insuficiencia cardiaca

- Lesion cardiaca, incluida la perforacién

- Taponamiento cardiaco/derrame pericardico

« Choque cardiégeno

« Enredo o rotura en las cuerdas que puedan requerir intervencion

« Coagulopatia, trastorno coagulatorio, didtesis hemorrdgica

« Lesion del sistema de conduccion que pueda requerir el implante de un
marcapasos permanente

- Trombosis venosa profunda (TVP)

- Deterioro de la valvula nativa (p. ej., desgarro, retraccién o engrosamiento
de la valva)

- Desprendimiento de implante previamente colocado
+ Disnea

« Edema

« Desequilibrio electrolitico

- Embolos/embolia, incluida de tipo gaseoso, particulas, material calcificado
0 trombo

- Endocarditis

« Irritacién esofdgica

« Perforacion o estenosis esofagica

« Intolerancia al ejercicio o debilidad

- Fiebre

« Imposibilidad de recuperar cualquier componente del sistema PASCAL
Hemorragia o infarto gastrointestinal

Insuficiencia cardiaca

Hematomas



« Deterioro hemodindmico

« Hemdlisis

- Hemorragia que requiera transfusion o intervencion

- Hipertensidn

« Hipotension

« Deterioro del implante (desgaste, rotura, fractura u otro)
« Embolizacion del implante

« Mala colocacion del implante o imposibilidad para colocarlo en el lugar
previsto

- Migracién del implante

- Trombosis del implante

« Infeccion

« Inflamacién

« Obstruccién TSVI

« Isquemia mesentérica

« Insuficiencia sistémica multiorgdnica
- Infarto de miocardio

+ Nduseas o vomitos

« Lesion de nervios

- Sintomas neuroldgicos, incluida discinesia, sin diagndstico de AT o
accidente cerebrovascular

- Episodios tromboembdlicos no neuroldgicos

- Dolor

- Dafio del musculo papilar

« Pardlisis

« Embolizacion de componentes del sistema PASCAL
- Isquemia periférica

« Derrame pleural

« Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

- Reaccion a agentes antiplaquetarios o anticoagulantes
- Fallo renal

- Insuficiencia renal

- Afectacion respiratoria, fallo respiratorio, atelectasia o neumonia que
puedan requerir ventilacién prolongada

- Hemorragia retroperitoneal
- Dafio o perforacion septal
- Septicemia, sepsis

« Quemaduras o lesiones en la piel, cambios en el tejido por exposicion a
radiacion ionizante

- Enganche del dispositivo a una sola valva (SLDA)

« Accidente cerebrovascular

+ Sincope

« Accidente isquémico transitorio (AIT)

« Infeccién o hemorragia del tracto urinario

+ Lesion valvular

« Estenosis valvular

- Regurgitacion valvular

« Lesion o traumatismo vascular, incluyendo diseccién u oclusion
« Espasmo vascular
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- Dafio o perforacién de pared ventricular

- Dehiscencia de la herida, cicatrizacion retardada o incompleta
« Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca

- Empeoramiento de la requrgitacion/insuficiencia valvular

6.0 Presentacion
6.1 Embalaje

La vaina guia, el sistema de implante y el estabilizador estdn empaquetados
individualmente y esterilizados con dxido de etileno. La mesa se incluye
embalada y no estéril.

6.2 Almacenamiento

El sistema PASCAL debe almacenarse en un lugar fresco y seco.

7.0 Instrucciones de uso
7.1 Formacion del médico

El médico que realice laimplantacion deberd tener experiencia en técnicas de
transcateterismo y estar formado en el sistema PASCAL y el procedimiento de
implante. La decision final de implantacién del dispositivo PASCAL deben
tomarla médicos especialistas en el tratamiento de la requrgitacion mitral en
centros especializados que puedan determinar una posibilidad razonable de
mejoria clinica significativa en funcién de la etapa de la enfermedad y la
comorbilidad.

7.2 Equipoy materiales

« Equipo de laboratorio para cateterismo cardiaco estandar

- Sistema de radioscopia

- (apacidades de ecocardiografia transesofégica (ETE) (2D y 3D)

- (atéter en espiral para inyeccién de contraste (con vaina compatible)
« Kit de venopuncién

« Aguja transeptal, vaina y guia

« Guia con longitud para intercambio con didmetro de 0,89 mm
(0,035 pulgadas)

+ Cuencos

- Jeringas con conexion luer de 50-60 cc

« Solucién salina heparinizada

+ Hemostato

« Toallas quirdrgicas (por ejemplo, de 43 x 69 cm)
« Opcional: Dilatadores progresivos

« Opcional: Gotero continuo de solucion salina fisioldgica (palo de gotero IV
rodante, tubo IV con oclusores de ruedecilla, bolsas de 1 litro de solucion
salina estéril heparinizada)

« Opcional: Dispositivo de monitorizacién de presion
7.3 Preparacion del dispositivo
7.3.1 Mesa

Paso | Procedimiento

1 Saque la(s) mesa(s) del embalaje e inspeccidnelas para ver si
hay dafios.

2 Monte la mesa como se indica en la Figura 7.




7.3.2 Estabilizador

Paso | Procedimiento
1 Saque el estabilizador del embalaje e inspeccione para ver si hay
dafios.

2 Monte el estabilizador como se indica en la Figura 6.

7.3.3 Vaina guia

Paso | Procedimiento

1 Saque la vaina guia, el cargador y el introductor del embalaje e
inspecciénelos para ver si hay dafios.

2 Manteniendo la punta distal levantada, purgue y elimine el aire
de la vaina quia con solucion salina heparinizada.

3 Al tiempo que mantiene levantada la punta distal de la vaina
guia, inserte el introductor en la vaina quia. Purgue el
introductor y limpie la vaina guia con solucién salina
heparinizada antes del uso.

7.3.4 Sistema de implante

Paso | Procedimiento

1 Saque el sistema de implante y el cargador del embalaje e
inspecciénelos para ver si hay dafios. Compruebe que ambas
Ilaves de paso de los controles deslizantes estén abiertas.

ADVERTENCIA: Si las llaves de paso de los controles
deslizantes no estan abiertas, el uso del dispositivo
puede provocar una infeccion.

2 Haga avanzar el botdn del alambre de activacidn (gire el botdn
en sentido contrario a las agujas del reloj o pulse el botén de
activacion para empujar el botdn del alambre de activacion)
hasta que esté al ras de la herramienta de colocacién de cierres.

3 Saque el pasador del control deslizante y elimine la holgura de
sutura. Bloquee las Ilaves de paso del control deslizante y vuelva
ainsertar el pasador en los controles deslizantes. Retire la
herramienta de colocacion de cierres.

4 Haga avanzar y retraiga los controles deslizantes para confirmar
el correcto movimiento del cierre y cierre el implante (gire el
botdn en el sentido de las agujas del reloj o pulse el botén de
activacion para retraer el boton del alambre de activacién).

5 Haga avanzar el catéter orientable. Asegurese de que los
controles deslizantes y el boton del alambre de activacion estén
completamente retraidos. Oriente el mango del catéter de
implante verticalmente, de forma que el boton de liberacion
quede contra la mesa.

6 Purgue solucién salina heparinizada a través del catéter de
implante.

Paso | Procedimiento
N Mientras mantiene el cargador y la punta distal levantados,
purgue el catéter orientable con solucién salina heparinizada.
12 | Retraiga gradualmente el catéter de implante en el catéter

orientable y el implante en el cargador mientras sigue purgando
a través del catéter orientable, hasta que el extremo distal del
implante quede completamente en el cargador.

7.4 Procedimiento de implante

La colocacién del implante se debe realizar tras administrar anestesia general
y con monitorizacion hemodindmica en un quiréfano, quirdfano hibrido o
laboratorio de cateterismo provisto de un sistema de adquisicion de imagenes
radioscopicas y ecocardiogréficas.

Nota: Antes del procedimiento de implante, consulte las
Consideraciones anatomicas (Seccion 3.1), pues el uso en otras
condiciones distintas a estas puede interferir en la colocacion del
implante o en la insercion de la valva de la valvula mitral.

AVISO: Durante el procedimiento, debera administrarse heparina
para mantener el TCA =250 segundos.

AVISO: Un uso excesivo de medio de contraste puede producir un fallo
renal. Mida el nivel de creatinina del paciente antes del
procedimiento. El uso de medios de contraste debe ser supervisado.

7.4.1 Preparacion del paciente

Paso | Procedimiento

1 Antes de preparar el campo estéril sobre el paciente, monte y
coloque la(s) mesa(s) entre las piernas del paciente, ajustando la
altura de la(s) mesa(s) segtin sea necesario. Use toallas como
soporte entre la(s) mesa(s) y las piernas del paciente.

ADVERTENCIA: Si la mesa que se proporciona no esta
esterilizada, la introduccion del dispositivo en el campo
estéril puede provocar una infeccion.

7.4.2 Acceso a la vena femoral e introduccion de la vaina

Paso | Procedimiento

1 Acceda a la vena femoral comdn utilizando métodos
convencionales de puncién percutanea.

2 Acceda a la auricula izquierda mediante técnicas transeptales
transvenosas utilizando métodos percutaneos convencionales y
coloque la guia en la auricula izquierda. Dilate el vaso si es
necesario.

AVISO: Una puncion inadecuada puede provocar daiios
en la estructura cardiaca y requerir reparacion quirirgica
u otro tipo de intervencion.

7 Una vez que vea salir la solucién salina del extremo distal del
catéter de implante, baje el mango del catéter de implante y
levante el extremo distal del catéter de implante mientras sigue
purgando con solucion salina heparinizada.

8 Saque por completo el catéter orientable. Haga avanzar los
controles deslizantes y el boton de activacion para poner el
implante en posicidn estirada.

9 Retire la tapa del cargador y guiela hacia el sistema de implante.

3 Introduzca la vaina guia con el introductor por la guia hasta que
la punta de la vaina guia haya atravesado de forma sequra el
tabique, utilizando el mecanismo de flexidn si es necesario.

AVISO: Una manipulacion excesiva puede provocar el
desprendimiento o la alteracion de un dispositivo
previamente implantado, o bien daios en la estructura
cardiaca que requieran reparacion quirtrgica u otro tipo
de intervencion.

10 Inserte el implante a través del extremo proximal del cargador
hasta que salga por el extremo distal. Conecte el cargador y la

tapa del cargador.
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Manipule el catéter orientable y la vaina guia
(flexion-enderezamiento, par de torsion en direcciones
opuestas, avance-retraccién) segun sea necesario hasta que el
implante quede centrado en la zona de coadaptacion objetivo
con la trayectoria adecuada.

AVISO: Una manipulacion excesiva puede provocar el
desprendimiento o la alteracion de un dispositivo
previamente implantado, o bien daios en la estructura
cardiaca que requieran reparacion quirirgica u otro tipo
de intervencion.

Nota: La banda marcadora radiopaca del catéter
orientable indica el final de la seccion flexible y se puede
visualizar mediante radioscopia.
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Paso | Procedimiento Paso | Procedimiento
4 Saque el introductor y la quia. No aspire ni purgue la vaina guia 10 | Haga avanzar el botdn del alambre de activacion para poner el
hasta que el sistema de implante esté introducido. implante en la posicion de listo para atrapar valva.
AVISO: La aspiracion o la conexion de un goteo continuo N Apriete el catéter de implante segtin sea necesario para orientar
de solucién salina fisioldgica a la vaina guia antes de la las palas.
insercion del sistema de implante puede provocar una 12 | Haga avanzar el implante a través de la valvula hasta que las
embolia gaseosa. palas estén por debajo del borde libre de las valvas.
7.4.3 Colocacién del implante 13 | Compruebe la ubicacidn y orientacién del implante y ajuste la
posicion ligeramente segn sea necesario.
Paso | Procedimiento AVISO: Una manipulacion excesiva del implante por
1 Introduzca el sistema de implante con el cargador en la vaina debajo de las valvas puede hacer que este se enrede en
guia. las cuerdas; el enredo en las cuerdas puede provocar
2 |Haga avanzar el sistema de implante hasta que el implante lesiones cardiacas, empeoramiento de la regurgitacion o
salga del cargador. Retraiga y desprenda el cargador. dificultad o m.capaclfiad para extraer elimplante, lo que
: — —— — puede requerir otra intervencion.
3 Aspire y purgue la vaina guia con solucion salina heparinizada. — — - - -
Aspire un minimo de 45 cc utilizando la jeringa especificada. 14 | Guiandose por técnicas de imagen, retraiga el |mp|ant.e hasta
que las valvas queden colocadas entre las palas y los cierres.
AVISdO: Si ": seaspira Ial;’ a;na guia completamente, s 15 | Haga avanzar los controles deslizantes de forma que las valvas
puede procudir una emhofia gaseosa. queden fijadas entre los cierres y las palas.
4 Silo desea, conecte el gotero continuo de solucién salina )
fisiolégica al catéter de implante. Esto se puede realizar para ambas valvas a la vez (pasador del
control deslizante enganchado para mover ambos cierres) o para
AVISO: La conexion del gotero continuo de solucién cada valva individualmente (pasador del control deslizante
salina fisioldgica al sistema de implante antes de la desenganchado para mover el cierre individual).
aspiracion puede provocar una embolia gaseosa. 16 | Compruebe la introduccién de la valva a través de técnicas de
5 Haga avanzar el sistema de implante hasta que el implante imagen.
salga por el extremo distal de la vaina quia. ) . )
P Retraica el boton del alambre de activadis I Si las valvas no quedan fijadas entre los cierres y las palas,
! etr|a|ga € ;)ton €l alam r?j eRactN.acn;n para polnere retraiga los controles deslizantes para liberar las valvas y vuelva
implante en la posicion cerrada. Retraiga los controles aintentarlo.
deslizantes. - -
Nuste [ val 7 fiela al estabilizad - - 17 Una vez que las valvas queden fijadas entre los cierres y las
juste la vaina guia y fijela al estabilizador segun sea necesario. palas, cierre el implante.
8 | Acrterio del medico tratante, en caso derecurrirala 18 | Haga avanzar ligeramente el catéter de implante para liberar
monitorizacién de presion para evaluar de forma continua la tensién en las valvas
presion auricular durante el procedimiento, siga las - — - - -
instrucciones de uso del fabricante del monitor. Conecte un 19 | Evalde laregurgitacién y recologue el implante si es necesario.
dispositivo de monitorizacién de presion lleno de liquido al Una vez confirmada la posicion del implante, aseguirese de que
catéter orientable. Aspire y luego calibre al mismo nivel que el el implante estd cerrado.
corazén del paciente antes de obtener la medicion. Si es necesario recolocar el implante en el ventriculo, retraiga los
Nota: La monitorizacién de presion debe emplearse en controles deslizantes y haga avanzar el botdn del alambre de
combinacion con ecocardiografia. La presion se tiene que activacion para poner el implante en la posicion de listo para
conciliar con las lecturas ecocardiograficas y de Doppler. atrapar valva. Ajugte los cierres y la orientacion del implante
Al evaluar la presion auricular, asegurese de que la S€gun s€a necesario.
punta distal del catéter de implante quede totalmente Si es necesario recolocar el implante en la auricula, retraiga los
expuesta sobresaliendo del catéter orientable. controles deslizantes, haga avanzar el boton del alambre de
9 Haga avanzar el sistema de implante seg(in sea necesario. activacion para estirar el implante y retraiga el implante de

nuevo en la auricula.

AVISO: Si el implante no se estira antes de retraerlo en la
auricula izquierda durante la recolocacion, pueden
producirse daiios en las valvas o un enredo en las
cuerdas.

AVISO0: Si no se liberan las valvas de los cierres y las palas
antes de la recolocacion, pueden producirse dafios en las
valvas.




Paso

Procedimiento

Paso | Procedimiento
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Para liberar el implante del catéter:

a) Aseglrese de que la punta distal del catéter de implante
quede totalmente expuesta sobresaliendo del catéter
orientable.

b) Corte la sutura externa en el extremo proximal de cada
control deslizante. Abra ambas llaves de paso de los controles
deslizantes para desbloquear las suturas. Tire del pasador de
los controles deslizantes para quitar las suturas
completamente.

¢) Cierre ambas llaves de paso de los controles deslizantes
después de quitar las suturas.

d) Saque el pasador de liberacién. Gire el boton de liberacion en
sentido contrario a las agujas del reloj y retraigalo hasta que
se libere el implante; confirme la liberacién mediante
técnicas de imagen.

Nota: Antes de liberar el implante, si fuera necesario, es
posible recuperar el sistema de implante y devolverlo a
la vaina guia para su extraccion. Para recuperarlo:

a) Retraiga los controles deslizantes.

b) Estire el implante. Acto sequido, retraiga el implante en la
auricula. Ponga el implante en la posicién cerrada.

) Enderece el catéter orientable y retraiga el sistema de
implante hasta que el implante quede adyacente a la punta
de la vaina quia.

d) Haga avanzar los controles deslizantes.
e) Ponga el implante en la posicion estirada.

f) Retraiga los controles deslizantes para abrir los cierres a
aproximadamente 45° en cada lado.

g) Retraiga el sistema de implante completo a través de la vaina
guia.

AVISO: Si la sutura no se corta en el lugar indicado, es
posible que no se pueda liberar el implante o que se
introduzca fibra, pudiendo producirse una
microembolia.

AVISO: Si no se siguen los pasos de liberacion indicados,
podria ser dificil o imposible liberar el implante, lo que
haria necesaria una intervencion adicional.
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AVISO: La liberacion del implante antes de confirmar que
las valvas han quedado atrapadas de forma segura entre
las palas y los cierres puede hacer que el implante se
mueva o se desprenda, produciendo el enganche del
dispositivo a una sola valva (SLDA) u otras posibles
reacciones adversas, lo que haria necesaria una
intervencion adicional.

ADVERTENCIA: La reutilizacion de los dispositivos
(incluidos el sistema de implante y la vaina guia)
después de la recuperacion puede ocasionar una embolia
de cuerpo extraiio o una infeccion. El dispositivo puede
funcionar incorrectamente si se intenta reutilizar.

Nota: Si se coloca otro implante por decision del médico
tratante, debe tomarse la precaucion de evitar que el
implante previamente colocado se desprenda. Cruzar la
valvula en una configuracion de implante de perfil bajo
puede minimizar la interaccion con el implante
previamente colocado.

AVISO: Una manipulacidn excesiva puede provocar el
desprendimiento o la alteracion de un dispositivo
previamente implantado, o bien daiios en la estructura
cardiaca que requieran reparacion quirtirgica u otro tipo
de intervencion.

7.4.4 Extraccion del dispositivo y cierre

Paso | Procedimiento

1 Retraiga el catéter de implante completamente en el catéter
orientable. Enderece poco a poco y retire el sistema de implante.
Enderece poco a poco y retire la vaina guia.

AVISO: Si los dispositivos no se enderezan antes de
retirarlos, pueden daiar el vaso.

2 Realice el cierre percutaneo estandar del punto de acceso.

8.0 Seguridad con resonancia magnética (RM)

Se ha demostrado, mediante pruebas no clinicas, que el implante PASCAL es
condicional con respecto a RM. Un paciente con este dispositivo puede ser
explorado de forma inocua en un sistema de RM que cumpla con las
siguientes condiciones:

« (ampos magnéticos estaticosde 1,5Ty 3,0 T
« (ampo de gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Tasa media maxima de absorcion especifica (SAR) en todo el cuerpo y
determinada por el sistema de RM de 4 W/kg (modo de funcionamiento
controlado de primer nivel).

En estas condiciones de exploracidn, se espera que el implante produzca un
aumento de temperatura maximo inferior a4 °Ctras 15 minutos de
exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado por el dispositivo
puede extenderse hasta 10 mm del implante si las imagenes se toman en el
peor caso de secuencia de pulso de eco de gradiente con un sistema de IRM de
30T



9.0 Recuperacion delimplante y eliminacion del
dispositivo

Edwards Lifesciences se interesa en la obtencién de los ejemplares del
implante que se hayan recuperado clinicamente para poder analizarlos. Le
proporcionaremos un informe por escrito con un resumen de los resultados
una vez finalizada la evaluacion. Pdngase en contacto con Edwards para
devolver el implante recuperado.

Si decide devolver alguno de los dispositivos, siga las siguientes instrucciones:
- Embalaje sin abrir con la barrera estéril intacta:

Sino se han abierto las bolsas, devuelva el dispositivo en su embalaje
original.

- Embalaje abierto pero dispositivo no implantado:

Si una bolsa estd abierta, el dispositivo ya no es estéril. Devuelva el
dispositivo en su embalaje original.

- Implante extraido:

Elimplante extraido debe colocarse en un fijador histoldgico adecuado,
como formalina al 10 % o glutaraldehido al 2 %, y devolverse a Edwards.

9.1 Eliminacion

Los dispositivos usados pueden manipularse y eliminarse del mismo modo
que los residuos hospitalarios y los materiales biopeligrosos de acuerdo con la
normativa local, ya que no hay riesgos especiales en relacién con la
eliminacion de estos dispositivos.

10.0 Resumen de la experiencia clinica

Los datos clinicos de esta seccion incluyen informacién obtenida del estudio
clinico CLASP del sistema de reparacion valvular transcatéter PASCAL en la
vélvula mitral.

Se realiz6 un estudio multicéntrico, multinacional, prospectivo y de un solo
grupo (CLASP) para evaluar la sequridad, el rendimiento y los resultados
clinicos del sistema PASCAL. Todos los pacientes inscritos en el estudio se
sometieron a un sequimiento clinico a los 30 dias, 6 meses y 1afio, con lo que
continuardn anualmente durante 5 afios tras la intervencién de colocacion del
implante.

El criterio de valoracion principal de sequridad del estudio CLASP fue un factor
compuesto obtenido a partir de las reacciones adversas importantes (MAE) a
los 30 dias. Las MAE incluyen: mortalidad cardiovascular, accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio, nueva necesidad de terapia de
reemplazo renal, hemorragia severa y reintervencion por complicaciones
relacionadas con el dispositivo del estudio.

Los criterios de valoracién principales de rendimiento del estudio incluyeron el
éxito del dispositivo, el éxito del procedimiento y el éxito clinico. Los criterios
de valoracién secundarios del estudio incluyeron resultados clinicos, de
seguridad y funcionales a los 30 dias, 6 meses y 1 afio, y en los puntos
temporales de sequimiento anual.

El éxito del dispositivo se define como el despliegue del dispositivo y la
recuperacion correcta del sistema de colocacion segun lo previsto en el
momento en que el paciente abandona el laboratorio de cateterismo cardiaco.
El andlisis del éxito del dispositivo se realizé por dispositivo.

El éxito del procedimiento se define como el éxito del dispositivo con una
severidad de RM < 2+ en el momento del alta (evaluado por el laboratorio
ecografico central), sin necesidad de una intervencion quirtrgica o percutdnea
antes del alta hospitalaria. El éxito del procedimiento se analizd por paciente.

El éxito clinico se define como el éxito del procedimiento con evidencias de
una reduccion de la RM < 24y sin MAE a los 30 dias (analizado por paciente).
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Un laboratorio central independiente evalud todos los datos ecocardiograficos.
Un comité de acontecimientos clinicos (CEC) independiente clasificd los
acontecimientos de sequridad y una junta de supervision de sequridad de
datos (DSMB) revisd de forma independiente los datos de sequridad
agregados y evalué las tendencias de reacciones adversas y su efecto sobre la
realizacién del ensayo y los riesgos de los dispositivos.

10.1 Resultados del estudio CLASP

La edad media de los pacientes tratados fue de 75,4 afos y el 55,0 % eran
hombres. Todos los pacientes tenian insuficiencia cardiaca de clase Il, lll o IV
de la NYHA. La media de puntuacién de mortalidad logistica de EuroSCORE |,
EuroSCORE Il'y STS fue del 14,4 %, 5,8 %y 4,7 % respectivamente. Al inicio del
estudio, el 50,9 % tenia RM moderada-grave y el 48,1 % tenia RM grave.

10.1.1 Rendimiento

El criterio de valoracion de rendimiento incluyd tres componentes de éxito:
dispositivo, procedimiento y clinico. El éxito del dispositivo se logrd en el

92,0 % de los dispositivos ensayados. El éxito del procedimiento se alcanzé en
un 93,5 % de los pacientes. El éxito clinico se obtuvo en un 86,0 % de
pacientes.

10.1.2  Seguridad

Alos 30 dias, la tasa compuesta de MAE fue del 8,0 %. Nueve pacientes
experimentaron 11 MAE antes del sequimiento a los 30 dias. Los recuentos de
las MAE clasificadas por el CECa los 30 dias se muestran a continuacion.

Reacciones adversas importantes (MAE)  Estadisticas resumidas

Mortalidad cardiovascular 0,9% (1/112)
Accidente cerebrovascular 0,9% (1/112)
Infarto de miocardio 0,0% (0/112)
Nueva necesidad de terapia de reemplazo 0,0% (0/112)
renal

Hemorragia severa 7,1% (8/112)
Reintervencién por complicaciones 0
relacionadas con el dispositivo del estudio 0,9%(1/112)
Tasa compuesta de MAE 8,0%(9/112)

Nota: Medidas categdricas: % (n/n.° total)

En la poblacion general, se observé una reduccion del grado de RM (es decir,
RM < 2+) en el 95,3 % de los pacientes en el alta, el 96,1 % a los 30 dias, el
98,8 % alos 6 meses y el 100 % a 1 afio.

10.1.3  Conclusion del estudio

Los datos recogidos en el estudio CLASP respaldan la sequridad y el
rendimiento del sistema PASCAL en pacientes con requrgitacion mitral. El
ntimero de pacientes con un sequimiento de un afo 0 mds es limitado y se
recogen los datos de sequimiento a largo plazo a través de un estudio de
seguimiento clinico posterior a la comercializacidn.



Sistema Edwards PASCAL di riparazione

transcatetere della valvola
Istruzioni per I'uso

|l sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola (di
seguito denominato “sistema PASCAL") include:

Dispositivo Modello Numero di riordinazione
Sistema di impianto 100001S 10000ISCE
Guaina di guida 10000GS 10000GSCE
Stabilizzatore 10000ST 10000STCE
Tavolo da lavoro 10000T 10000TCE

- Sistema di impianto

Il sistema di impianto & costituito dal catetere orientabile (strato piu esterno),
dal catetere dellimpianto (strato interno) e dallimpianto PASCAL. Il sistema di
impianto consente di introdurre impianto PASCAL nella valvola con metodica
percutanea sfruttando I'accesso a livello della vena femorale mediante
I'utilizzo di un approccio transvenoso transettale.

+ Impianto PASCAL (Figure 1-3)

Limpianto PASCAL (di sequito denominato “impianto”) & posizionato e fissato
ai lembi della valvola e agisce da riempitivo nell'orifizio rigurgitante. |
componenti primari dell'impianto sono spaziatore, alette e graffette in nitinol
rivestite in polietilentereftalato. Limpianto include inoltre un dado e bullone
in titanio, una boccola in PEEK e una guarnizione in silicone.

Limpianto ha quattro posizioni principali delle alette: allungate, chiuse,
pronte per agganciare il lembo e agganciate al lembo.

Limpianto viene fornito in una sola misura, progettata per i pazienti idonei al
trattamento in conformita alle presenti istruzioni per I'uso.

- Catetere orientabile (Figura 4)

Il catetere orientabile dispone di una manopola di controllo a rotazione che
attiva il meccanismo di flessione per far avanzare I'impianto e collocarlo nella
posizione di destinazione. Una banda del marcatore radiopaco, situata sulla
porzione distale del catetere, indica I'estremita della sezione di flessione.

- (atetere dell'impianto (Figura 4)

Limpianto viene fornito collegato al catetere dell'impianto mediante suture e
uno stelo filettato. Il catetere dellimpianto controlla il posizionamento
dellimpianto. I tre controlli primari sono i dispositivi di scorrimento, la
manopola di attivazione filettata e la manopola di rilascio. | dispositivi di
scorrimento controllano le graffette dell'impianto (la ritrazione dei dispositivi
di scorrimento fa sollevare le graffette, mentre I'avanzamento dei dispositivi
di scorrimento fa abbassare le graffette). La manopola di attivazione filettata
controlla le alette dell'impianto (la ritrazione della manopola di attivazione fa
chiudere le alette, mentre 'avanzamento della manopola di attivazione fa
aprire le alette). La manopola di rilascio controlla il rilascio dell'impianto dal
catetere dell'impianto. Il catetere dell'impianto & fornito assemblato al
Catetere orientabile.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CLASP e PASCAL sono marchi
di fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica
sono di proprieta dei rispettivi titolari.
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+ Guaina di guida (Figura 5)

Il set della guaina di guida include una guaina di guida orientabile e un
introduttore. La guaina di guida fornisce 'accesso atriale a sinistra. Dispone di
un rivestimento idrofilo e di una manopola di controllo a rotazione che attival
meccanismo di flessione per posizionare la guaina di guida nella posizione di
destinazione. Lintroduttore & compatibile con un filo guida da 0,89 mm
(0,035 pollici).

- Stabilizzatore (Figura 6)

Lo stabilizzatore afferra il nasello sulla guaina di guida o sul catetere
orientabile in modo da supportare e mantenere il posizionamento del
catetere. Un meccanismo di spinta attiva/disattiva il catetere per consentire il
riposizionamento secondo le esigenze. L'uso dello stabilizzatore & facoltativo.

- Tavolo da lavoro (Figura 7)

|1 tavolo da lavoro viene utilizzato al di fuori del campo sterile per fornire una
piattaforma stabile per il sistema di impianto, la guaina di guida e lo
stabilizzatore. |l tavolo da lavoro e regolabile in altezza. L'uso del tavolo da
lavoro é facoltativo.

- Caricatore (Figura 8)

Il caricatore rimovibile viene utilizzato per introdurre l'impianto e i cateteri di
erogazione attraverso le guarnizioni della guaina di guida. Per comodita
dell'utilizzatore, il caricatore & incluso nella confezione del sistema di impianto
e/o della guaina di guida.

1.0 Indicazioni

Il sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola &
destinato alla ricostruzione percutanea di una valvola mitrale danneggiata
mediante approssimazione dei tessuti.

2.0 Controindicazioni
I sistema PASCAL & controindicato nei sequenti casi:

- Pazienti con controindicazione di ecografia transesofagea (TEE) o TEE di
screening non riuscita

- Pazienti con evidenza ecocardiografica di massa intracardiaca, trombo o
vegetazione

- Controindicazione alla cateterizzazione transettale

« Pazienti che presentino un filtro VCl occluso o trombotico che interferisce
con il catetere di erogazione o trombosi venosa profonda ipsilaterale

« Pazienti con ipersensibilita nota a nitinol (nichel o titanio) o
controindicazione a farmaci procedurali che non possa essere
adeguatamente gestita a livello medico

- Pazienti con anamnesi di coagulopatia o diatesi emorragica o pazienti che
rifiutino le trasfusioni di sangue

3.0 Avvertenze
3.1 (Considerazioni anatomiche

Per ottenere risultati ottimali, & necessario prendere in considerazione le
seguenti caratteristiche anatomiche del paziente. La sicurezza e l'efficacia del
sistema PASCAL al di fuori di tali condizioni non sono state stabilite. L'uso al di
fuori di queste condizioni potrebbe interferire con il posizionamento
dellimpianto o con l'inserimento del lembo della valvola mitrale.

- Evidenza di calcificazione da moderata a grave nell'area di aggancio
- Evidenza di calcificazione grave nell'apparato anulare o sottovalvolare

« Presenza di significative fenditure o perforazioni nell'area di aggancio



« Larghezza della fessura > 15 mm e/o distanza della fessura > 10 mm
« Lunghezza della mobilita del lembo < 8 mm

« Altezza di puntura transettale < 3,5 m

+ Diametro LA <35mm

« Presenza di due o pil getti significativi

« Presenza di un getto significativo nell’area commissurale

« Area della valvola mitrale (MVA) < 4,0 cm?

« LVEDD > 8,0 cm

3.2 Manipolazione del dispositivo

- | dispositivi sono progettati, concepiti e distribuiti esclusivamente come
monouso. Non esistono dati che confermino la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita dei dispositivi dopo il ritrattamento.

- | dispositivi devono essere manipolati utilizzando la tecnica sterile standard
per la prevenzione delle infezioni.

« Non esporre alcun dispositivo a soluzioni, sostanze chimiche, ecc. con la sola
eccezione della soluzione fisiologica eparinizzata e/o sterile. Potrebbero
verificarsi danni irreparabili al dispositivo, non evidenti all'ispezione visiva.

« Non usare alcun dispositivo in presenza di gas combustibili o infiammabili,
anestetici o detergenti/disinfettanti.

- Non usare i dispositivi dopo la data di scadenza.

- Non usare se il sigillo della confezione non & integro o se la confezione dei
dispositivi sterili € danneggiata.

- Non usare alcun dispositivo se caduto, danneggiato 0 manomesso in
qualsiasi modo.

« Durante la preparazione e l'intera procedura, usare la tecnica standard di
irrigazione e disaerazione per prevenire le embolie gassose.

3.3 Avvertenze cliniche

- Come per qualsiasi dispositivo medico impiantato, esiste la possibilita che si
produca una risposta immunologica avversa.

« L'uso di questo sistema puo essere associato alla comparsa di eventi avversi
gravi, che talvolta possono condurre a un intervento chirurgico e/o al
decesso (“potenziali eventi avversi”). Ciascun paziente potenziale deve
ricevere una spiegazione esauriente dei rischi e dei benefici prima dell’uso.

- Si consiglia un attento e continuo follow-up medico per un'appropriata
diagnosi e gestione di eventuali complicanze legate all'impianto.

- Laterapia anticoagulante deve essere decisa dal medico in conformita alle
linee guida istituzionali.

4.0 Precauzioni

4.1 Precauzioni prima dell'uso

- Laselezione del paziente deve essere esequita da un‘équipe cardiaca
multidisciplinare specializzata nel trattamento del rigurgito mitralico al fine
di valutarne idoneita anatomica e il rischio.

4.2 Precauzioni dopo l'uso

+ Ladurata a lungo termine dellimpianto non & stata stabilita. Si consiglia un
regolare follow-up medico per valutare le prestazioni dell'impianto.

« A sequito della riparazione della valvola con il dispositivo PASCAL pud essere
necessaria una terapia anticoagulante a breve termine. Prescrivere la terapia
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anticoagulante e qualsiasi altra terapia medica in conformita alle linee
guida dell'istituto.

5.0 Potenziali eventi avversi

Le complicanze associate alla cateterizzazione cardiaca standard, all'uso
dell'anestesia e all'uso del sistema PASCAL potrebbero portare a uno dei
seguenti esiti: passaggio a un intervento chirurgico in campo aperto, nuovo
intervento emergente 0 non emergente, espianto, invalidita permanente o
decesso. | medici sono incoraggiati a segnalare a Edwards o alle autorita
dell'ospedale competente gli eventi che sospettino essere correlati al
dispositivo.

Di sequito sono riportati gli eventi avversi identificati come possibili

complicanze della procedura correlata allimpianto PASCAL:

« Anomalie nei valori di laboratorio

- Reazione allergica all'anestetico, al mezzo di contrasto, all'eparina o al
nitinol

« Anemia o riduzione del valore Hgh, che pud richiedere una trasfusione

« Aneurisma o pseudoaneurisma

« Angina o dolore toracico

« Shock anafilattico

« Aritmie - atriali (ad esempio, AF, SVT)

« Aritmie - ventricolari (ad esempio, VT, VF)

« Fistola artero-venosa

- Difetto settale atriale con necessita di intervento

« Emorragia

« Arresto cardiaco

- Insufficienza cardiaca

« Lesione cardiaca, tra cui perforazione

- Tamponamento cardiaco/Versamento pericardico

« Shock cardiogeno

- Intrappolamento cordale o rottura delle corde che puo richiedere intervento

- Coagulopatia, disturbo della coagulazione, diatesi emorragica

- Danno al sistema di conduzione che puo richiedere I'impianto di pacemaker
permanente

- Trombosi venosa profonda (TVP)

« Deterioramento della valvola nativa (ad esempio, lacerazione, ritrazione,
ispessimento del lembo)

- Dislocazione dell'impianto posizionato in precedenza
« Dispnea

- Edema

« Squilibrio elettrolitico

« Embolia/Embolizzazione comprendente aria, microparticelle, materiale
calcifico o trombo

- Endocardite

« Irritazione esofagea

« Perforazione o stenosi esofagea

« Intolleranza all'attivita fisica o debolezza

« Febbre

« Mancato recupero di qualsiasi componente del sistema PASCAL
- Infarto o sanguinamento gastrointestinale

« Insufficienza cardiaca

« Ematoma

« Compromissione emodinamica



« Emolisi - Peggioramento del rigurgito/dell'insufficienza valvolare
- Emorragia che richiede trasfusione o intervento
« Ipertensione
« Ipotensione

« Deterioramento dell'impianto (usura, rottura, frattura o altro) La guaina di quida, il sistema di impianto e lo stabilizzatore sono confezionati
singolarmente e sterilizzati con ossido di etilene. Il tavolo da lavoro &
confezionato e fornito non sterile.

6.0 Fornitura

6.1 Confezione

- Embolizzazione dell'impianto

- Errato posizionamento dell'impianto o mancato posizionamento nella sede
prevista 6.2 Conservazione

+ Migrazione dell'impianto
- Trombosi dell'impianto

Il sistema PASCAL deve essere conservato in un luogo fresco e asciutto.

7.0 Istruzioni per l'uso

« Infezione

« Infiammazione 7.1 Formazione dei medici

» Ostruzione LVOT I medico impiantista deve essere esperto di tecniche transcatetere e deve
« Ischemia mesenterica avere ricevuto una formazione sul sistema PASCAL e sulla procedura di

impianto. La decisione finale in merito allimpianto del dispositivo PASCAL
deve essere presa all'interno di centri specialistici e da medici specializzati nel
trattamento del rigurgito mitralico, che possono definire una probabilita

« Insufficienza d'organo multisistemica
+ Infarto miocardico

» Nausea e/o vomito realistica di osservare miglioramenti clinici rilevanti in base allo stadio della
« Lesione nervosa patologia e alla comorbilita.
« Sintomi neurologici, tra cui discinesia, senza diagnosi di attacco ischemico 7.2 Attrezzature e materiali

transitorio (TIA) o ictus

« Eventi tromboembolici non neurologic - Attrezzature standard per laboratorio di cateterizzazione cardiaca

- Sistema fluoroscopico

- Dolore
« Danno al muscolo papillare « Apparecchiatura per ecocardiografia transesofagea (TEE) (2D e 3D)
. Paralisi - (atetere “pigtail” per iniezione di contrasto (con guaina compatibile)

« Kit di venipuntura

« Ago, guaina e filo guida transettali

« Filo guida da 0,89 mm (0,035 pollici) a lunghezza variabile
« Contenitori

« Siringhe da 50-60 cc con attacco luer-lock

« Soluzione fisiologica eparinizzata

+ Emostato

« Embolizzazione dei componenti del sistema PASCAL
« Ischemia periferica

« Versamento pleurico

« Edema polmonare

- Embolia polmonare

- Reazione ad agenti antipiastrinici o anticoagulanti

« Scompenso renale

 Insufficienza renale « Asciugamani chirurgici (ad esempio, misura 43 x 69 cm)

- Compromissione respiratoria, blocco respiratorio, atelettasia, polmonite - » Facoltativi: dilatatori progressivi

possono richiedere la ventilazione prolungata - Facoltativo: flacone di soluzione fisiologica a infusione continua (asta per
fleboclisi mobile, tubo EV con rotelle bloccaflusso, sacche da 1 litro di
soluzione fisiologica sterile eparinizzata)

- Facoltativo: dispositivo di monitoraggio della pressione

- Sanguinamento retroperitoneale
- Danno o perforazione settale
« Setticemia, sepsi

« Lesioni cutanee, ustioni o alterazioni tessutali dovute all'esposizione a 73 Preparazione del dispositivo

radiazioni ionizzanti 7.3.1 Tavolo da lavoro
- Fissaggio del dispositivo a un singolo lembo (SLDA)
« Ictus Passaggio | Procedura
« Sincope 1 Rimuovere il tavolo o i tavoli da lavoro dalla confezione e

. Attacco ischemico transitorio (TIA) ispezionarli per escludere la presenza di danni.

2 Montare il tavolo o i tavoli da lavoro come mostrato nella

« Infezione e/0 sanguinamento delle vie urinarie i
Figura7.

- Danno valvolare

« Stenosi valvolare 7.3.2 Stabilizzatore

- Rigurgito valvolare Passaggio |Procedura

» Lesioni vascolari o traumi, comprese dissezione o occlusione 1 Estrarre lo stabilizzatore dalla confezione e ispezionarlo per
« Spasmo del vaso escludere la presenza di danni.
+ Danno o perforazione della parete ventricolare 2 Montare lo stabilizzatore come mostrato nella Figura 6.

- Deiscenza, guarigione ritardata o incompleta della ferita
« Peggioramento dell'insufficienza cardiaca
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7.3.3 Guaina di guida

Passaggio | Procedura
1 Estrarre la guaina di guida, il caricatore e l'introduttore dalla
confezione e ispezionarli per escludere la presenza di danni
evidenti.
2 Tenendo la punta distale sollevata, irrigare e disaerare la
guaina di guida con soluzione fisiologica eparinizzata.
3 Tenendo la punta distale sollevata, inserire lintroduttore

nella guaina di guida. Irrigare l'introduttore e pulire la
guaina di guida con soluzione fisiologica eparinizzata prima
dell’uso.

7.3.4 Sistema di impianto

Passaggio | Procedura

1 Rimuovere il sistema di impianto e il caricatore dalla
confezione e ispezionarli per escludere la presenza di danni
evidenti. Verificare che entrambi i rubinetti di arresto dei
dispositivi di scorrimento siano in posizione di apertura.

AVVERTENZA: Se i rubinetti di arresto dei dispositivi di
scorrimento non sono in posizione di apertura, I'uso
del dispositivo potrebbe provocare infezioni.

2 Far avanzare la manopola di attivazione (ruotare la
manopola in senso antiorario o premere il pulsante di
attivazione per spingere avanti la manopola di attivazione)
finché non é allineata con lo strumento di posizionamento
delle graffette.

3 Rimuovere il perno dei dispositivi di scorrimento e rimuovere
le suture. Bloccare i rubinetti di arresto dei dispositivi di
scorrimento e fissare il relativo perno. Rimuovere lo
strumento di posizionamento delle graffette.

4 Ritrarre completamente e far avanzare i dispositivi di
scorrimento per verificare il corretto movimento delle
graffette e chiudere Iimpianto (ruotare la manopola di
attivazione in senso orario o premere il pulsante di
attivazione per ritrarre la manopola di attivazione).

5 Far avanzare il catetere orientabile. Accertarsi che i
dispositivi di scorrimento e la manopola di attivazione siano
completamente ritratti. Orientare verticalmente
limpugnatura del catetere dellimpianto in modo che la
manopola di rilascio si trovi contro il tavolo da lavoro.

6 Irrigare il catetere dellimpianto con soluzione fisiologica
eparinizzata.
7 Quando si osserva la fuoriuscita della soluzione fisiologica

dall'estremita distale del catetere dellimpianto, abbassare
limpugnatura del catetere dellimpianto e sollevare
I'estremita distale del catetere dell'impianto continuando a
irrigare con soluzione fisiologica eparinizzata.

8 Ritrarre completamente il catetere orientabile. Far avanzare i
dispositivi di scorrimento e la manopola di attivazione per
porre Iimpianto in posizione allungata.

9 Rimuovere il cappuccio del caricatore e guidarlo sul sistema
di impianto.
10 Inserire I'impianto attraverso I'estremita prossimale del

caricatore finché non esce dall'estremita distale. Unire il
caricatore e il cappuccio del caricatore.

N Tenendo il caricatore e la punta distale sollevati, irrigare con
soluzione fisiologica eparinizzata attraverso il catetere

orientabile.
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Procedura

Ritrarre gradualmente il catetere dell'impianto nel catetere
orientabile e I'impianto nel caricatore, continuando a irrigare
attraverso il catetere orientabile finché l'estremita distale
dellimpianto non & completamente inserita nel caricatore.

Passaggio
12

7.4 Procedura di impianto

Lintroduzione dell'impianto deve essere esequita in anestesia generale con
monitoraggio emodinamico in una sala operatoria, una sala operatoria ibrida
0 un laboratorio di cateterismo dotati di apparecchiature di imaging
fluoroscopico ed ecocardiografico.

Nota: Prima della procedura di impianto, consultare le considerazioni
anatomiche (Sezione 3.1) in quanto I'uso al di fuori delle condizioni
indicate potrebbe interferire con il posizionamento dell'impianto o
con l'inserimento del lembo della valvola mitrale.

ATTENZIONE: Nel corso della procedura, somministrare eparina in
modo da mantenere un valore ACT = 250s.

ATTENZIONE: Una quantita eccessiva di mezzo di contrasto puo
portare a scompenso renale. Misurare il livello di creatinina del
paziente prima della procedura. L'uso del mezzo di contrasto deve
essere monitorato.

7.4.1 Preparazione del paziente

Passaggio | Procedura

1 Prima di procedere alla copertura del paziente con un telo
sterile, montare e posizionare il tavolo o i tavoli da lavoro tra
le gambe del paziente, regolandone I'altezza secondo
necessita. Utilizzare asciugamani come supporto tra il tavolo
o i tavoli da lavoro e le gambe del paziente.

AVVERTENZA: Il tavolo da lavoro viene fornito non
sterile; I'introduzione del tavolo da lavoro nel campo
sterile puo provocare infezioni.

7.4.2 Accesso e introduzione della guaina a livello della vena
femorale

Passaggio | Procedura

1 Accedere alla vena femorale comune usando metodi di
perforazione percutanea convenzionali.

2 Accedere all'atrio sinistro con tecniche transvenose e
transettali usando metodi percutanei tradizionali e
posizionare il filo guida nell'atrio sinistro. Dilatare il vaso se
necessario.

ATTENZIONE: Una puntura inappropriata puo causare
danni alla struttura cardiaca che richiedono
riparazioni chirurgiche o altri interventi.

3 Utilizzando il meccanismo di flessione secondo necessita,
inserire la guaina di guida con l'introduttore lungo il filo
guida finché la punta della stessa non risulta saldamente
posizionata nel setto.

ATTENZIONE: La manipolazione eccessiva puo causare
la dislocazione o I'interferenza di un dispositivo
impiantato in precedenza e danni alla struttura
cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri
interventi.




orientabile.
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Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura

4 Estrarre l'introduttore e il filo guida. Non aspirare né irrigare 9 Far avanzare il sistema di impianto secondo necessita.
la quaina di guida finché il sistema di impianto non é stato Manipolare il catetere orientabile e la guaina di guida
inserito. (flesso-non flesso, torsione in direzioni opposte,

b . . avanzamento-ritrazione) secondo necessita finché Iimpianto
ATIENZIO!\IE. Lasplfazlone oil col!egam_e_nto d.' non risulta centrato nella zona di coaptazione di
un’irrigazione continua con soluzione fisiologica alla destinazione con a traiettoria appropriata
guaina di guida prima dell'inserimento del sistema di
impianto puo provocare embolia gassosa. ATTENZIONE: La manipolazione eccessiva puo causare
7.43 Introduzione dellimpi la dislocazione o l'interferenza di un dispositivo
4.3 Introduzione dellimpianto impiantato in precedenza e danni alla struttura
- cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri
Passaggio | Procedura interventi.

1 Inserire il sistema di impianto con il caricatore all'interno .

P Nota: La banda del marcatore radiopaco sul catetere
della guaina di guida. . RO L . .
— — - — orientabile indica l'estremita della sezione di

2 Far avanzare il sistema di impianto fino a far fuoriuscire flessione e pud essere osservata sotto fluoroscopia.

limpianto dal caricatore. Ritrarre e rimuovere il caricatore. o P
- — —— - 10 Far avanzare la manopola di attivazione per porre Iimpianto

3 Aspirare irrigare la guaina di guida con soluzione nella posizione pronta per agganciare il lembo.
fisiologica eparinizzata. Utilizzando la siringa specificata, > T i dellimni y —
aspirare almeno 45 cc. orcere il catetere dellimpianto secondo necessita per

orientare le alette.
ATTENZIONE: La mancata asplra2|one|§ompleta della 12 Far avanzare 'impianto attraverso la valvola finché le alette
guaina di guida pud provocare embolia gassosa. non si trovano al di sotto del bordo libero dei lembi.

4 Selosi desidera, collegare lnfusione continua della 13 Verificare la posizione e ['orientamento dell'impianto e
soluzione fisiologica al catetere dellimpianto. regolare leggermente la posizione in base alle esigenze.
ATTENZIONE: Il collegamento dell'infusione continua ATTENZIONE: La manipolazione eccessiva
della soluzione fisiologica al sistema di impianto dellimpianto al di sotto dei lembi pud far si che
prima dell’aspirazione puo provocare embolia I'impianto rimanga intrappolato nelle corde;
gassosa. Iintrappolamento cordale puo causare lesioni

5 Far avanzare il sistema di impianto fino a far fuoriuscire cardiache, peggioramento del rigurgito e difficolta o
limpianto dall'estremita distale della guaina di quida. impossibilita di rimozione dell'impianto, con

6 Ritrarre la manopola di attivazione per porre Iimpianto in necessita di ulteriori interventi.
posizione di chiusura. Ritrarre i dispositivi di scorrimento. 14 Sotto la guida dellimaging, ritrarre limpianto fino a quando

7 Regolare la guaina di quida e fissarla allo stabilizzatore {lembi non si trovano tra le alette e le graffette.
secondo necessita. 15 Far avanzare i dispositivi di scorrimento in modo che i lembi

8 A discrezione del medico curante, se si utilizza il siano saldamente fissati tra le graffette e le alette.
monitoraggio della pressione per valutare in modo costante | E possibile eseguire questa operazione simultaneamente per
la pressione atriale durante la procedura, sequire le istruzioni entrambi i lembi (perno dei dispositivi di scorrimento
per| Uso del produttore d.eI sistema (_1| monitoraggio della inserito per spostare entrambe le graffette) o per ogni lembo
pressione. Collegare un dispositivo di monitoraggio della singolarmente (perno dei dispositivi di scorrimento
pressione riempito di fluido al catetere orientabile. Aspirare, disinserito per spostare una singola graffetta).
quindi calibrare a livello del cuore del paziente prima di y Verificare lnseri 4ei lembi con [maai
ottenere la misurazione. erificare l'inserimento dei lembi con l'imaging.

Nota: Il sistema di monitoraggio della pressione deve Sle i lembi non ,Sg,"o sa@ayr:jgnte fissati trale gr;affepte ele
essere utilizzato mediante guida ecografica. La ? et';)g, ritrarre i dispositivi di scorrimento per rilasciare
pressione deve essere riconciliata con le letture echo embi e ripetere.

e Doppler. Quando si valuta la pressione atriale, 17 Una volta che i lembi sono saldamente posizionati tra le
accertarsi che la punta distale del catetere graffette e le alette, chiudere I'impianto.

dellimpianto fuoriesca completamente dal catetere 18 Far avanzare leggermente il catetere dellimpianto per

rilasciare la tensione esercitata sui lembi.




Passaggio

Procedura

Passaggio | Procedura
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Valutare il rigurgito e riposizionare se necessario. Una volta
confermata la posizione dell'impianto, verificare che
Iimpianto sia chiuso.

Se occorre effettuare il riposizionamento all'interno del
ventricolo, ritrarre i dispositivi di scorrimento e far avanzare
la manopola di attivazione al fine di porre I'impianto nella
posizione pronta per agganciare il lembo. Regolare le
graffette e I'orientamento dell'impianto, se necessario.

Se occorre effettuare il riposizionamento all'interno
dell'atrio, ritrarre i dispositivi di scorrimento e far avanzare la
manopola di attivazione al fine di allungare l'impianto e
fitrarre nuovamente Iimpianto nell'atrio.

ATTENZIONE: Il mancato allungamento dell'impianto
quando si effettua la ritrazione nell'atrio sinistro
durante il riposizionamento puo provocare danni ai
lembi o intrappolamenti cordali.

ATTENZIONE: Il mancato rilascio dei lembi dalle
graffette e dalle alette prima del riposizionamento
puo causare danni dei lembi.
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Per rilasciare Iimpianto dal catetere:

a) Accertarsi che la punta distale del catetere dell'impianto
fuoriesca completamente dal catetere orientabile.

b) Tagliare la sutura esterna sull'estremita prossimale di
ogni dispositivo di scorrimento. Aprire entrambi i
rubinetti di arresto dei dispositivi di scorrimento per
sbloccare le suture. Tirare il perno dei dispositivi di
scorrimento per rimuovere completamente le suture.

) Chiudere entrambi i rubinetti di arresto dei dispositivi di
scorrimento dopo la rimozione delle suture.

d) Rimuovere il perno di rilascio. Ruotare in senso antiorario
e ritrarre la manopola di rilascio finché I'impianto non
viene rilasciato, come confermato attraverso l'imaging.

Nota: Prima del rilascio dell'impianto, se necessario, &
possibile recuperare il sistema di impianto all'interno
della guaina di guida per la rimozione. Per il
recupero:

a) Ritrarre i dispositivi di scorrimento.

b) Allungare Iimpianto. Quindi ritrarlo all'interno dell'atrio.
Porre I'impianto in posizione di chiusura.

¢) Raddrizzare il catetere orientabile e ritrarre il sistema di
impianto finché Iimpianto non & in posizione adiacente
alla punta della quaina di guida.

d) Faravanzare i dispositivi di scorrimento.
e) Porre limpianto in posizione allungata.

f) Ritrarre i dispositivi di scorrimento per aprire le graffette
a circa 45° su ciascun lato.

g) Ritrarre l'intero sistema di impianto attraverso la guaina
di guida.
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ATTENZIONE: Il mancato taglio della sutura nella sede
prescritta puo impedire il rilascio dell'impianto o
provocare l'introduzione di fibre e conseguenti micro-
embolie.

ATTENZIONE: La mancata osservanza delle misure di
rilascio prescritte puo comportare difficolta o
impossibilita di rilascio dellimpianto, con necessita di
ulteriori interventi.

ATTENZIONE: Il rilascio dell'impianto prima della
conferma che i lembi siano saldamente agganciati tra
le alette e le graffette puo provocare un movimento o
una dislocazione dell'impianto determinando un
fissaggio del dispositivo a un singolo lembo (SLDA) o
altri potenziali eventi avversi, condizioni che
richiedono un ulteriore intervento.

AVVERTENZA: Il riutilizzo dei dispositivi (inclusi il
sistema di impianto e la guaina di guida) dopoiil
recupero puo causare un'embolia da materiali
estranei o un’infezione. Il dispositivo potrebbe non
funzionare correttamente a sequito di tentativi di
riutilizzo.

Nota: Se viene posizionato un impianto aggiuntivo
per decisione del medico curante, prestare
attenzione per evitare la dislocazione dell'impianto
posizionato in precedenza. Attraversare la valvola
con una configurazione impianto a profilo basso puo
ridurre al minimo le interazioni con I'impianto
posizionato in precedenza.

ATTENZIONE: La manipolazione eccessiva puo causare
la dislocazione o l'interferenza di un dispositivo
impiantato in precedenza e danni alla struttura
cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri
interventi.

7.4.4 Rimozione e chiusura del dispositivo

Passaggio | Procedura

1 Ritrarre completamente il catetere dell'impianto nel catetere
orientabile. Raddrizzare e rimuovere gradualmente il
sistema di impianto. Raddrizzare e rimuovere gradualmente
la guaina di guida.

ATTENZIONE: Il mancato raddrizzamento dei
dispositivi prima della rimozione puo causare un
danno ai vasi.

2 Esequire la chiusura percutanea standard del sito di accesso.

8.0 Sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che I'impianto PASCAL & a compatibilita RM
condizionata. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere
sottoposto a scansione in modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le
seguenti condizioni:

- Campi magnetici staticidi 1,5Te3,0T

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3.000 gauss/cm
(30T/m)

- Tasso di assorbimento specifico (SAR) massimo mediato per corpo intero
riferito dal sistema RM pari a 4 W/kg (modalita operativa controllata in
primo livello)



Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che Iimpianto produca
un aumento massimo della temperatura inferiore a 4 °Cdopo 15 minuti di
scansione continua.

Nei test non clinici, I'artefatto dellimmagine causato dal dispositivo puo
estendersi fino a 10 mm dall'impianto durante una risonanza a sequenza di
impulsi gradient echo peggiore con un sistemaRM a 3,0T.

9.0 Impianto recuperato e smaltimento del dispositivo

Edwards Lifesciences & interessata al recupero dei campioni clinici
dellimpianto per scopi di analisi. Una relazione scritta riassuntiva dei risultati
sara fornita al termine della nostra valutazione. Si prega di contattare Edwards
per restituire Iimpianto recuperato.

Se si decide di restituire qualsiasi dispositivo, attenersi alle sequenti istruzioni:
- Confezione non aperta con barriera sterile integra:

se i sacchetti non sono stati aperti, restituire il dispositivo nella confezione
originale.

- Confezione aperta ma impianto non eseguito:

se un sacchetto e stato aperto, il dispositivo non & piu sterile. Restituire il
dispositivo nella confezione originale.

- Impianto espiantato:

I'impianto espiantato deve essere collocato in un fissativo istologico
adeguato, come formalina al 10% o glutaraldeide al 2%, e restituito a
Edwards.

9.1 Smaltimento

| dispositivi utilizzati possono essere trattati e smaltiti in maniera analoga ai
rifiuti ospedalieri e ai materiali a rischio biologico in conformita alle normative
locali poiché non esistono rischi particolari legati allo smaltimento di questi
dispositivi.

10.0 Riepilogo dell’'esperienza clinica

| dati clinici riportati in questa sezione includono le informazioni ottenute
dallo studio clinico CLASP sul sistema PASCAL di riparazione transcatetere
della valvola nella valvola mitrale.

Per valutare la sicurezza, le prestazioni e i risultati clinici del sistema PASCAL, &
stato condotto uno studio multicentrico, multinazionale, prospettico e a
braccio singolo (CLASP). Tutti i pazienti dello studio sono stati valutati con un
follow-up clinico a 30 giorni, 6 mesi e 1anno, che proseguira con cadenza
annuale nei 5 anni successivi alla procedura di impianto.

Lendpoint di sicurezza primario dello studio CLASP era un insieme di eventi
avversi gravi (MAE, Major Adverse Events) a 30 giorni. | MAE includono:
mortalita cardiovascolare, ictus, infarto miocardico, necessita di nuova terapia
renale sostitutiva, grave sanguinamento e nuovo intervento per via di
complicanze correlate al dispositivo oggetto dello studio.

Gli endpoint prestazionali primari dello studio includono il successo del
dispositivo, il successo della procedura e il successo clinico. Gli endpoint
secondari dello studio includono risultati clinici, di sicurezza e funzionali a 30
giorni, 6 mesi, 1anno e a punti temporali di follow-up annuali.

Per“successo del dispositivo” si intende I'installazione del dispositivo secondo
quanto previsto e il recupero completo del sistema di rilascio al momento
dell'uscita del paziente dal laboratorio di cateterizzazione cardiaca. Lanalisi
del successo del dispositivo & stata effettuata per ciascun dispositivo.

Per“successo della procedura”si intende il successo del dispositivo con gravita
di RM <2+ alla dimissione (valutata da laboratorio ecocardiografico
principale) e senza necessita di intervento chirurgico o percutaneo
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precedentemente alla dimissione dall'ospedale. Il successo della procedura é
stato valutato per ciascun paziente.

Per“successo clinico”si intende il successo della procedura con evidenza di
riduzione dell'RM < 2+ e senza MAE a 30 giorni (analizzato per ciascun
paziente).

Un laboratorio principale indipendente ha valutato tutti i dati ecocardiografici.
Una commissione sugli eventi clinici (CEC, Clinical Events Committee)
indipendente ha valutato gli eventi di sicurezza, mentre un comitato di
monitoraggio della sicurezza dei dati (DSMB, Data Safety Monitoring Board)
ha riesaminato in maniera indipendente i dati aggregati sulla sicurezza e ha
valutato i trend relativi agli eventi avversi, oltre al loro effetto sulla
conduzione dello studio e sulla valutazione del rischio del dispositivo.

10.1 Risultati dello studio CLASP

L'eta media dei pazienti in cura era di 75,4 anni e il 55,0% era di sesso
maschile. Tutti i pazienti soffrivano di insufficienza cardiaca di classe Il lll o IV,
secondo la classificazione della New York Heart Association (NYHA). | punteggi
medi Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il ed STS Mortality Score erano
rispettivamente del 14,4%, 5,8% e 4,7%. Al basale, il 50,9% dei pazienti
presentava RM da moderato a grave, mentre il 48,1% presentava RM grave.

10.1.1  Prestazioni

Lendpoint prestazionale includeva tre componenti di successo: successo del
dispositivo, successo della procedura e successo clinico. Il successo del
dispositivo e stato ottenuto nel 92,0% dei dispositivi utilizzati. Il successo
della procedura é stato ottenuto nel 93,5% dei pazienti. Il successo clinico &
stato ottenuto nell’86,0% dei pazienti.

10.1.2  Sicurezza

A 30 giorni, il tasso composito di MAE é stato dell'8,0%. Nove pazienti hanno
manifestato 11 MAE prima della visita di follow-up a 30 giorni. | MAE valutati
dalla CECa 30 giorni per ciascun conteggio vengono mostrati di seguito.

Eventi avversi gravi (MAE) Statistiche di riepilogo

Mortalita cardiovascolare 0,9% (1/112)
Ictus 0,9% (1/112)
Infarto miocardico 0,0% (0/112)
Nuova necessita di terapia renale 0

sostitutiva 0,0%(0/112)
Grave sanguinamento 7,1% (8/112)
Nuovo intervento per via di complicanze )

correlate al dispositivo dello studio 0,9%(1/112)
Tasso composito di MAE 8,0%(9/112)

Nota: Misure categoriche - % (n/n. totale)

Nella popolazione complessiva, & stata osservata una riduzione del livello di
RM (ossia RM <2+) nel 95,3% dei pazienti al momento della dimissione, nel
96,1% a 30 giorni, nel 98,8% a 6 mesi e nel 100% a 1 anno.

10.1.3  Conclusione dello studio

| dati raccolti nel corso dello studio CLASP confermano la sicurezza e le
prestazioni del sistema PASCAL nei pazienti con rigurgito mitralico. Il numero
di pazienti con follow-up pari o superiore a un anno € limitato e i dati di
follow-up a lungo termine sono raccolti attraverso uno studio di follow-up
clinico post-marketing.



Edwards PASCAL
-transkatheterreparatiesysteem

voor klep
Gebruiksaanwijzing

Inhoud Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep (hier
aangeduid als het PASCAL -systeem):

Hulpmiddel Model Nabestellingsnummer
Implanteersysteem 10000IS 10000ISCE
Geleideschacht 10000GS 10000GSCE
Stabilisator 10000ST 10000STCE
Tafel 10000T 10000TCE

- Implanteersysteem

Het implanteersysteem bestaat uit de stuurbare katheter (buitenste laag), de
implantaatkatheter (binnenste laag) en het PASCAL -implantaat. Met het
implanteersysteem kan het PASCAL -implantaat percutaan bij de klep worden
geplaatst, via een toegang in de femorale ader, met behulp van een
transveneuze, transseptale benadering.

- PASCAL -implantaat (Afbeeldingen 1-3)

Het PASCAL -implantaat (hier aangeduid als implantaat) wordt geplaatst en
bevestigd aan de klepbladen van de klep, en doet dienst als vulstof in de
requrgitatieopening. De belangrijkste componenten van het implantaat zijn
het vulelement, de paddles en sluitingen van nitinol, bedekt met
polyethyleentereftalaat. Andere bestanddelen van het implantaat zijn een
titanium moer en bout, een PEEK-bus en een siliconenafdichting.

Het implantaat heeft vier paddleposities: langgerekt, gesloten, klaar voor het
vastleggen van het klepblad en voor een vastgelegd klepblad.

Het implantaat wordt geleverd in een enkele maat, speciaal voor het
behandelen van patiénten die in aanmerking komen voor behandeling in
overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing.

- Stuurbare katheter (Afbeelding 4)

De stuurbare katheter heeft een roterende bedieningsknop voor het bedienen
van het flexiemechanisme voor de navigatie en positionering van het
implantaat op de doellocatie. Een radiopake markeringshand op het distale
gedeelte van de katheter geeft aan waar het einde van het flexiegedeelte zich
bevindt.

- Implantaatkatheter (Afbeelding 4)

Het implantaat is door middel van hechtingen en een van schroefdraad
voorziene schacht bevestigd aan de implantaatkatheter. De
implantaatkatheter regelt de plaatsing van het implantaat. De drie primaire
bedieningselementen zijn de schuifregelaars, de van schroefdraad voorziene
bedieningsknop en de ontkoppelknop. De schuifregelaars regelen de
implantaatsluitingen (de sluitingen gaan omhoog door de schuifregelaars
terug te trekken en omlaag door de schuifregelaars uit te duwen). De
bedieningsknop met schroefdraad regelt de implantaatpaddles (de paddles
worden gesloten door de bedieningsknop terug te trekken en geopend door
de bedieningsknop uit te duwen). De ontkoppelknop regelt het loskoppelen

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, CLASP en PASCAL
zijn handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.
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van het implantaat van de implantaatkatheter. De implantaatkatheter is
tevoren in de stuurbare katheter bevestigd.

+ Geleideschacht (Afbeelding 5)

De geleideschachtset bevat een stuurbare geleideschacht en een introducer.
De geleideschacht biedt toegang tot het linkeratrium. Het heeft een
hydrofiele coating en een roterende bedieningsknop voor het bedienen van
het flexiemechanisme voor het positioneren van de geleideschacht op de
doellocatie. De introducer is compatibel met een voerdraad van 0,89 mm
(0,035 inch).

- Stabilisator (Afbeelding 6)

De stabilisator grijpt het neusstuk van de geleideschacht of de stuurbare
katheter om de katheterpositionering te ondersteunen en te handhaven. Een
neerdrukmechanisme koppelt/ontkoppelt de katheter om indien nodig te
herpositioneren. Het gebruik van de stabilisator is optioneel.

- Tafel (Afbeelding 7)

De tafel wordt buiten het steriele veld gebruikt als stabiel platform voor het
implanteersysteem, de geleideschacht en de stabilisator. De tafel is in hoogte
verstelbaar. Het gebruik van de tafel is optioneel.

« Inbrenghulpmiddel (Afbeelding 8)

Het verwijderbare inbrenghulpmiddel wordt gebruikt bij het inbrengen van
de implantaat- en plaatsingskatheters via de afdichtingen van de
geleideschacht. Het inbrenghulpmiddel wordt voor uw bedieningsgemak
meegeleverd in de verpakking van het implanteersysteem en/of de
geleideschacht.

1.0 Indicaties

Het Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor kleppen is
geindiceerd voor de percutane reconstructie van een insufficiénte mitralisklep
door middel van benadering via het weefsel.

2.0 Contra-indicaties

Het PASCAL -systeem is gecontra-indiceerd bij patiénten met:

- Patiént bij wie een TEE is gecontra-indiceerd of screenings-TEE niet gelukt is
- Echocardiografisch bewijs voor intracardiale massa, trombus of weefselgroei
- Contra-indicatie voor transseptale katheterisatie

« Aanwezigheid van een geoccludeerd of getromboliseerd vena cava inferior-
filter dat interfereert met de plaatsingskatheter of aanwezigheid van
ipsilaterale diepveneuze trombose

« Bekende overgevoeligheid voor nitinol (nikkel of titanium) of een contra-
indicatie voor procedurele medicatie, die niet adequaat medisch kan
worden behandeld

« Hemorragische diathese of coagulopathie in de voorgeschiedenis, of indien
patiént bloedtransfusies weigert

3.0 Waarschuwingen
3.1 Anatomische overwegingen

Voor optimale resultaten moet rekening gehouden worden met de volgende
anatomische patiéntkenmerken. De veiligheid en effectiviteit van het PASCAL
-systeem buiten deze omstandigheden is niet vastgesteld. Gebruik buiten
deze omstandigheden kan interfereren met de plaatsing van het implantaat
of het inbrengen van het mitralisklepblad.

- Aangetoonde matige tot ernstige verkalking in het grijpgebied



- Aangetoonde ernstige verkalking in de annulus of het subvalvulaire
apparaat

- Aanwezigheid van een aanzienlijke scheur of perforatie in het grijpgebied
« Slipbreedte > 15 mm en/of slipgat > 10 mm

« Mobiliteitslengte van het klepblad < 8 mm

« Transseptale punctiehoogte < 3,5 cm

« LA-diameter < 35mm

- Aanwezigheid van twee of meer significante jets

- Aanwezigheid van een significante jet in het commissuurgebied

- Mitralisklepgebied (MVA) < 4,0 cm?

« LVEDD > 8,0 cm

3.2 Gebruik van het hulpmiddel

« De hulpmiddelen zijn uitsluitend ontworpen, bedoeld en gedistribueerd
voor eenmalig gebruik. Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-
pyrogeniciteit en functionaliteit van de hulpmiddelen na opnieuw
gebruiken ondersteunen.

« Om infectie te voorkomen moeten de hulpmiddelen worden gebruikt met
de standaard steriele techniek.

« Stel de hulpmiddelen niet bloot aan oplossingen, chemicalién enz., met
uitzondering van de steriele fysiologische en/of gehepariniseerde
zoutoplossing. Dit kan leiden tot onherstelbare schade aan het hulpmiddel,
die mogelijk niet zichtbaar is bij visuele inspectie.

- Gebruik geen van de hulpmiddelen in aanwezigheid van brandbare of
ontvlambare gassen, anesthetica of reinigings-/desinfectiemiddelen.

- Gebruik de hulpmiddelen niet als de vervaldatum is verstreken.

« Gebruik de hulpmiddelen niet als het zegel op de verpakking is verbroken of
als de verpakking van steriele hulpmiddelen is beschadigd.

« Gebruik geen van de hulpmiddelen indien deze op enigerlei wijze zijn
gevallen, beschadigd of verkeerd gehanteerd.

« Tijdens de voorbereiding en gedurende de gehele procedure moeten
standaard spoel- en ontluchtingstechnieken worden gebruikt, om het
ontstaan van luchtembolie te voorkomen.

3.3 Klinische waarschuwingen

- Zoals bij elk geimplanteerd medisch hulpmiddel kunnen erimmunologische
bijwerkingen optreden.

- Ernstige bijwerkingen, soms met chirurgische interventie en/of overlijden
tot gevolg, kunnen verband houden met het gebruik van dit systeem
(“Mogelijke bijwerkingen”). V6or gebruik moet aan elke toekomstige
patiént een volledige uitleg van de voordelen en risico’s worden gegeven.

- Zorgvuldige en voortdurende medische follow-up wordt geadviseerd, zodat
implantaatgerelateerde complicaties kunnen worden gediagnosticeerd en
op de juiste wijze worden behandeld.

- De arts moet beslissen over antistollingstherapie volgens de richtlijnen van
de instelling.

4.0 Voorzorgsmaatregelen
4.1 Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

- Selectie van patiénten moet gebeuren door een multidisciplinair hartteam
op het gebied van het behandelen van mitralisklepregurgitatie, om het
risico voor de patiént en de anatomische geschiktheid te beoordelen.
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4.2 Voorzorgsmaatregelen na gebruik

« De houdbaarheid op lange termijn is voor het implantaat niet vastgesteld.
Er wordt een regelmatige medische follow-up geadviseerd om de prestaties
van het implantaat te beoordelen.

« Na klepreparatie met behulp van het PASCAL -implantaat kan kortdurende
antistollingstherapie nodig zijn. Schrijf een antistollings- en andere
medische behandeling voor volgens de richtlijnen van de instelling.

5.0 Mogelijke bijwerkingen

(Complicaties die samenhangen met standaard hartkatheterisatie, het gebruik
van anesthesie en het gebruik van het PASCAL -systeem kunnen leiden tot de
volgende resultaten: conversie naar open chirurgie, urgente of niet-urgente
heroperatie, explantatie, permanente invaliditeit of overlijden. Artsen worden
verzocht om melding te maken bij Edwards of de toegewezen
ziekenhuisautoriteiten in het geval van voorvallen die vermoedelijk
gerelateerd zijn aan het hulpmiddel.

De volgende verwachte bijwerkingen zijn bepaald als mogelijke complicaties
van de PASCAL -implantatieprocedure:

« Afwijkende laboratoriumwaarden

« Allergische reactie op anestheticum, contrastmiddel, heparine, nitinol

« Bloedarmoede of verhoogde Hgh waardoor bloedtransfusie nodig kan zijn
« Aneurysma of pseudoaneurysma

« Angina pectoris of pijn op de borst

« Anafylactische shock

« Aritmieén - atriaal (d.w.z. AF, SVT)

- Aritmieén - ventriculair (d.w.z. VT, VF)

- Arterioveneuze fistels

- Atriaal septumletsel waarvoor interventie nodig is

- Bloeding

« Hartstilstand

- Hartfalen

- (ardiale schade, zoals perforatie

« Harttamponnade/pericardiale effusie

« (ardiogene shock

« Verstrengeling of ruptuur van de chordae tendineae waarvoor mogelijk
interventie nodig is

- Coagulopathie, stollingsstoornis, hemorragische diathese

- Letsel aan het conductiesysteem waardoor een permanente pacemaker
nodig kan zijn

- Diepveneuze trombose (DVT)

« Verslechtering van de toestand van de natieve klep (scheuren of breuken
van het klepblad, retractie van de klepbladen, verdikking van het klepblad)

« Losraken van eerder geplaatst implantaat
« Dyspneu

+ Oedeem

- Verstoring van de elektrolytenbalans

- Embolie of embolisatie, zoals van lucht, deeltjes, kalkhoudend materiaal of
trombus

- Endocarditis

- Slokdarmirritatie

« Slokdarmperforatie of -strictuur

- Bewegingsintolerantie of verzwakking



+ Koorts

« PASCAL -systeemcomponenten niet terug kunnen halen
- Gastro-intestinale bloeding of infarct

« Hartfalen

+ Hematoom

+ Hemodynamisch compromis

« Hemolyse

- Bloedingen die transfusie of interventie vereisen

« Hypertensie

« Hypotensie

- Verslechtering van de toestand van het implantaat (slijtage, scheur, breuk of
anders)

- Embolisatie van het implantaat

- Verkeerde positie van het implantaat of niet op de bedoelde locatie kunnen
plaatsen

« Migratie van het implantaat

« Trombose bij het implantaat

« Infectie

« Ontsteking

« LVOT-obstructie

« Mesenterische ischemie

- Orgaanfalen in meerdere systemen
- Myocardinfarct

« Misselijkheid en/of braken

« Zenuwletsel

« Neurologische symptomen, zoals dyskinesie, zonder gediagnosticeerde TIA
of beroerte

+ Niet-neurologische trombo-embolische voorvallen

+ Pijn

« Papillaire spierschade

« Verlamming

« Embolisatie van een onderdeel van het PASCAL -systeem
« Perifere ischemie

« Pleurale effusie

- Longoedeem

- Longembolie

- Reactie op anti-bloedplaatjes- of antistollingsmiddelen
« Nierfalen

« Nierinsufficiéntie

« Respiratoire compromis, ademhalingsfalen, atelectase, pneumonie -
waarvoor mogelijke verlengde ventilatie nodig is

« Retroperitoneale bloeding

- Beschadiging of perforatie van het septum

- Bloedvergiftiging, sepsis

- Huidverbranding, verwonding of weefselveranderingen als gevolg van
blootstelling aan ioniserende straling

- Single leaflet device attachment (SLDA)

» Beroerte

« Syncope

« Voorbijgaande ischemische aanval (TIA)

« Infectie en/of bloeding van de urinewegen

« Klepletsel

« Klepstenose

« Valvulaire regurgitatie

« Letsel of trauma van het bloedvat, zoals dissectie of occlusie
- Vaatspasmen

- Beschadiging of perforatie van de ventrikelwand

- Wonddehiscentie, vertraagde of onvolledige genezing

- Verergering van hartfalen

- Verergering van regurgitatie/klepinsufficiéntie

6.0 Leveringswijze
6.1 Verpakking

De geleideschacht, hetimplanteersysteem en de stabilisator worden
individueel verpakt en gesteriliseerd met ethyleenoxide geleverd. De tafel
wordt niet-steriel verpakt geleverd.

6.2 Opslag

Het PASCAL -systeem moet op een koele, droge plaats worden opgeslagen.

7.0 Gebruiksaanwijzing
7.1 Training van artsen

De implanterende arts moet ervaring hebben met transkathetertechnieken en
getraind zijn in het PASCAL -systeem en de implantatieprocedure. De
uiteindelijke beslissing voor implantatie van het PASCAL -hulpmiddel moet
worden genomen door artsen die gespecialiseerd zijn in de behandeling van
mitralisklepregurgitatie in gespecialiseerde centra, die kunnen bepalen of een
redelijke kans op significante klinische verbetering te verwachten is op basis
van het stadium van ziekte en de comorbiditeit.

7.2 Uitrusting en materialen

- Standaard laboratoriumapparatuur voor hartkatheterisatie

+ Fluoroscopiesysteem

- Mogelijkheden voor transoesofageale echocardiografie (TEE) (2D en 3D)
- Pigtail-katheter voor contrastinjectie (met compatibele schacht)
« Venapunctieset

- Transseptale naald, schacht en voerdraad

- Voerdraad met vervangingslengte van 0,89 mm (0,035 inch)

+ Kommen

« Injectiespuiten van 50-60 cc met Luer-Lock-bevestiging

« Gehepariniseerde zoutoplossing

+ Hemostaat

« Chirurgische doeken (bv. afmeting 43 x 69 cm)

- Optioneel: Step-updilatatoren

« Optioneel: Continu infuus van fysiologische zoutoplossing (rijdende
infuusstandaard, infuusslang met afsluiter voor het instelwiel, infuuszakken
met 1 liter gehepariniseerde steriele zoutoplossing)

« Optioneel: Drukbewakingskraantje
7.3 Voorbereiding van het hulpmiddel
7.3.1 Tafel

Stap | Procedure
1 Haal de tafel(s) uit de verpakking en controleer op
beschadigingen.
2 Monteer de tafel(s) zoals weergegeven in Afbeelding 7.




7.3.2 Stabilisator

Stap | Procedure

1 Haal de stabilisator uit de verpakking en controleer of deze niet
beschadigd is.

2 Monteer de stabilisator zoals weergegeven in Afbeelding 6.

7.3.3 Geleideschacht

Stap | Procedure

1 Haal de geleideschacht, het inbrenghulpmiddel en de introducer
uit de verpakking en controleer of ze niet beschadigd zijn.

2 Spoel en ontlucht de geleideschacht met gehepariniseerde
zoutoplossing, terwijl u de distale punt omhoog houdt.

3 Breng de introducer in de geleideschacht, terwijl u de distale
punt omhoog houdt. Spoel vodr gebruik de introducer door en
veeg de geleideschacht schoon met gehepariniseerde
zoutoplossing.

7.3.4 Implanteersysteem

Stap | Procedure

1 Verwijder hetimplanteersysteem en het inbrenghulpmiddel uit
de verpakking en controleer of ze niet beschadigd zijn. Controleer
of beide stopkranen van de schuifregelaar open staan.

WAARSCHUWING: Als de stopkranen van de
schuifregelaar niet open staan, kan het gebruiken van
het hulpmiddel resulteren in een infectie.

2 Voer de bedieningsknop op (draai de bedieningsknop tegen de
klok in of druk op de bedieningsknop om de bedieningsknop
naar voren te duwen) totdat deze vlak tegen het instrument voor
positionering van de sluitingen ligt.

3 Verwijder de pin van de schuifregelaar en zorg dat er geen
speling meer is op de hechtdraad. Vergrendel de stopkranen van
de schuifregelaar en zet de pin van de schuifregelaar vast.
Verwijder het instrument voor positionering van de sluiting.

4 | Trek de schuifregelaars helemaal terug en voer ze op om de juiste
sluitingsbeweging te bevestigen en sluit het implantaat (draai
de bedieningsknop met de klok mee of druk op de
bedieningstoets om de bedieningsknop terug te trekken).

Stap | Procedure

11 | Spoel de stuurbare katheter door met gehepariniseerde
zoutoplossing, terwijl u het inbrenghulpmiddel en de distale

punt omhoog houdt.

12 | Trek de implantaatkatheter geleidelijk terug in de stuurbare
katheter en het implantaat in het inbrenghulpmiddel, terwijl u
de stuurbare katheter blijft doorspoelen totdat het distale
uiteinde van het implantaat zich volledig in het

inbrenghulpmiddel bevindt.

7.4 Implantatieprocedure

Het plaatsen van het implantaat moet worden uitgevoerd onder algehele
anesthesie met hemodynamische bewaking in een operatiekamer, hybride
operatiekamer of hartkatheterisatielaboratorium met de mogelijkheid tot het
maken van fluoroscopische en echocardiografische beelden.

Opmerking: Raadpleeg voorafgaande aan de implanteerprocedure
de Anatomische overwegingen (Paragraaf 3.1), omdat gebruik
buiten deze omstandigheden kan interfereren met de plaatsing van
het implantaat of het inbrengen van het mitralisklepblad.

LET OP: Tijdens de procedure moet heparine worden toegediend om
de ACT op =250 sec. te houden.

LET OP: Overmatig gebruik van contrastmiddelen kan leiden tot
nierfalen. Bepaal het creatininegehalte van de patiént voorafgaand
aan de procedure. Het gebruik van contrastmiddelen moet worden
bewaakt.

7.4.1 Voorbereiding van de patiént

Stap | Procedure

1 Monteer en positioneer de tafel(s) tussen de benen van de
patiént, voorafgaand aan het steriel leggen van de patiént,
waarbij de hoogte van de tafel(s) naar behoefte wordt bijgesteld.
Gebruik doeken als ondersteuning tussen de tafel(s) en de benen
van de patiént.

WAARSCHUWING: De tafel wordt niet-steriel geleverd;
hetinbrengen van de tafel in het steriele veld kan
resulteren in een infectie.

7.4.2 Toegang via femorale ader en inbrengen van de schacht

5 Voer de stuurbare katheter op. Zorg ervoor dat de schuifregelaars
en de bedieningsknop volledig zijn teruggetrokken. Richt de
handgreep van de implantaatkatheter in verticale positie, zodat
de ontkoppelknop tegen de tafel aan ligt.

6 Spoel de implantaatkatheter met gehepariniseerde
zoutoplossing.

7 Houd, zodra u zoutoplossing uit het distale uiteinde van de
implantaatkatheter ziet lopen, de handgreep van de
implantaatkatheter lager en til het distale uiteinde van de
implantaatkatheter op. Blijf ondertussen spoelen met
gehepariniseerde zoutoplossing.

8 Trek de stuurbare katheter volledig terug. Voer de schuifregelaars
en bedieningsknop op om het implantaat in langgerekte positie
te plaatsen.

9 Verwijder de kap van het inbrenghulpmiddel en leid deze op het
implanteersysteem.

10 [ Breng hetimplantaat in door het proximale uiteinde van het
inbrenghulpmiddel, totdat het er bij het distale uiteinde uit
komt. Verbind het inbrenghulpmiddel met de kap van het

inbrenghulpmiddel.
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Stap | Procedure

1 Prik de femorale ader aan met behulp van conventionele
percutane punctiemethoden.

2 Prik het linkeratrium aan met behulp van een transveneuze,
transseptale techniek via een conventionele percutane methode
en plaats de voerdraad in het linkeratrium. Dilateer het vat,
indien nodig.

LET OP: Een onjuiste punctie kan leiden tot beschadiging
van de hartstructuur waarvoor chirurgische reparatie of
een andere interventie nodig is.

3 Plaats de geleideschacht met de introducer over de voerdraad,
totdat de punt van de geleideschacht stevig over het septum zit,
indien nodig met behulp van een flexiemechanisme.

LET OP: Als er te veel gemanipuleerd wordt, kan dit
leiden tot verplaatsing of verstoring van een eerder
geplaatst hulpmiddel, beschadiging van de hartstructuur
waarvoor chirurgische reparatie of een andere
interventie nodig is.




4

Stap | Procedure Stap | Procedure

4 | Verwijder de introducer en de voerdraad. Niet aspireren en spoel 9 Voer het implanteersysteem op indien nodig. Manipuleer zo
de geleideschacht niet door tot het implanteersysteem is nodig de stuurbare katheter en geleideschacht (buigen-strekken,
ingebracht. in tegengestelde richtingen draaien, opvoeren en terugtrekken)
LET OP: Als wordt geaspireerd of de continue 22‘:?62?5;25 !:r]:jfeaciti;nggizmggredﬁ van de doclcoaptatiezone
fysiologische zoutoplossingsspoeling wordt aangesloten
op de geleideschacht voordat het implanteersysteem is LET OP: Als er te veel gemanipuleerd wordt, kan dit
ingebracht, kan er luchtembolie ontstaan. leiden tot losraken of verstoring van een eerder

. . geplaatst hulpmiddel, beschadiging van de hartstructuur
7.4.3 Plaatsing van het implantaat waarvoor chirurgische reparatie of een andere
interventie nodig is.
Stap | Procedure

1 | Plaats het implanteersysteem in de geleideschacht, met behulp Opmerking: Een radiopake markeringsband op de

van het inbrenghulpmiddel. stuqrbare katheter. geeft aan waar zich het emc!e van het
- - flexiegedeelte bevindt en kan onder fluoroscopie worden

2 | Voer hetimplanteersysteem op totdat het implantaat het gevisualiseerd.
inbrenghulpmiddel uitkomt. Trek het inbrenghulpmiddel terug . - —
en verwijder dit. 10 Voe.r Fie bed@nmgsknop op om het implantaat in de juiste

- - — positie te krijgen, klaar voor het vastleggen van het klepblad.

3 Aspireer en spoel de geleideschacht door met gehepariniseerde - X -
zoutoplossing. Aspireer met de gespecificeerde injectiespuit 11| Draai zo nodig aan de implantaatkatheter om de paddes te
minimaal 45 cc. richten.

12 | Voer hetimplantaat op door de klep totdat de paddles zich onder
LET OP.: Als de geleideschacht n?et volledig wordt de vrije rang van de klzpbladen be\finden. P
geaspireerd kan er luchtembolie ontstaan. - — -
- — — 13 Controleer de locatie en richting van het implantaat en pas de

4 Sluit desgewenst het continue infuus met fysiologische positie indien nodig enigszins aan.

zoutoplossing aan op de implantaatkatheter.

. L LET OP: Overmatige manipulatie van het implantaat
LET OP: Als het continue fysiologische onder de kiepbladen kan tot gevolg hebben dat het
zoutoplossingsinfuus wordt aangesloten op het implantaat in de peesdraden verstrikt raakt;
implanteersysteem voor het aanzuigen, kan verstrengeling van de peesdraden kan leiden tot
luchtembolie ontstaan. beschadiging van het hart, verergering van regurgitatie,

5 Voer het implanteersysteem op totdat het implantaat uit het problemen bij of onvermogen om het implantaat te
distale uiteinde van de geleideschacht komt. verwijderen waarvoor extra interventie nodig is.

6 Trek de bedieningsknop terug om het implantaat in de gesloten 14 | Trek het implantaat terug met behulp van beeldvorming totdat
positie te krijgen. Trek de schuifregelaars terug. de klepbladen zich tussen paddles en sluitingen bevinden.

7 Stel de geleideschacht af en bevestig deze zo nodig aan de 15 | Voer de schuifregelaar(s) op zodat het klepblad/de klepbladen
stabilisator. tussen de sluitingen en paddles worden vastgezet.

8 | Alsop basis van de beoordeling van de behandelend arts Dit kunt u doen voor beide klepbladen tegelijkertijd (met de pin
drukbewaking wordt gebruikt om de atriale druk continu te van de schuifregelaar gekoppeld om beide sluitingen te
beoordelen tijdens de procedure, volgt u de gebruiksaanwijzing verplaatsen) of elk klepblad afzonderlijk (met de pin van de
van de fabrikant van de drukbewaking. Verbind een met vloeistof schuifregelaar ontkoppeld om afzonderlijke sluitingen te
gevuld drukbewakingsinstrument met de stuurbare katheter. verplaatsen).

Aspireer en kalibreer vervolgens op het hartniveau van de -

patiént voordat u de meting uitvoert. 16 | Controleer het inbrengen van de klepbladen met behulp van
beeldvorming.

?:::bei:‘k;?ig'le:ttﬁ‘g’caakrlgi%;::ite‘.’v&r?r:I? 'enb(:':tﬂ;;ln AIs de klepbladen njet tussen sluitingen en paddles vastgezet

overeenstemming worden gebracht met zijn, trekt u de schmfregelaar; terug om de klepbladen los te

echocardiografie en Doppler-metingen. Zorg er bij de maken en probeert u het opnieuw.

beoordeling van atriale druk voor dat de distale punt van 17 | Sluit het implantaat zodra de klepbladen tussen de sluitingen en

de implantaatkatheter volledig bloot ligt van de paddles zijn vastgezet.

stuurbare katheter. 18 | Voer de implantaatkatheter een beetje op om de spanning op de

klepbladen te verminderen.




Stap | Procedure Stap | Procedure
19 | Beoordeel de requrgitatie en herpositioneer waar nodig. Zorg LET OP: Als de voorgeschreven stappen voor het
ervoor, zodra de positie van het implantaat is bevestigd, dat het ontkoppelen niet worden uitgevoerd, kan dit leiden tot
implantaat in gesloten positie is. problemen bij of het onvermogen om het implantaat los
Trek de schuifregelaars terug, indien herpositionering binnen het te koppelen, waarvoor extra interventie nodig is
ventrikel nodig is, en voer de bedieningsknop op om het LET OP: Als het implantaat wordt losgekoppeld voordat
implantaat in de juiste positie te stellen voor het vastleggen van wordt bevestigd dat de klepbladen goed vastzitten
het klepblad. Pas de richting van sluitingen en implantaat naar tussen paddles en sluitingen, kan dit leiden tot
behoefte aan. verplaatsing of losraken van het implantaat, wat een
, N ) . single leaflet device attachment (SLDA) tot gevolg heeft
Als het implantaat opnieuw in het atrium gepositioneerd moet of andere ernstige bijwerkingen waarvoor extra
worden, trekt u de schuifregelaars terug en voert u de interventie nodig is.
bedieningsknop om het implantaat in de langgerekte positie te
zetten en trekt u het implantaat terug in het atrium. WAARSCHUWING: Hergebruik van de hulpmiddelen (zoals
. .. .. het implanteersysteem en de geleideschacht) na het
LET OP: Als het implantaat niet in de langgerekte positie terughalen kan een embolie van lichaamsvreemd
wordt geplaatst bij het terugtrekken in het linkeratrium materiaal of een infectie veroorzaken. Het hulpmiddel
tijdens herpositionering, kan dit leiden tot schade aan de kan defect raken als geprobeerd wordt dit te
klepbladen of een verstrengeling van peesdraden. hergebruiken.
LET OP: Als de klepbladen niet worden losgemaakt van de Opmerking: Als de behandelend arts besluit een extra
sIuitir]geq en paddles voordat u ze opnieuw positioneert, implantaat te plaatsen, moet voorzichtigheid worden
kan dit leiden tot schade aan de klepbladen. betracht om losraken van het eerder geplaatste
20 | Hetimplantaat loskoppelen van de katheter: implantaat te voorkomen. Het kruisen van de klep in een
. . implantaat met laag profiel kan de interactie met het
a) Zorg ervoor da'g de distale punt van de implantaatkatheter eerder geplaatste implantaat minimaliseren.
volledig bloot ligt van de stuurbare katheter.
b) Knip de buitenste hechting aan het proximale uiteinde van LET OP: Als er te veel gemanipuleerd wordt, kan dit
elke schuifregelaar door. Open beide stopkranen van de leiden tot verplaatsing of verstoring van een eerder
schuifregelaar om de hechtingen los te maken. Trek aan de geplaatst hulpmiddel, beschadiging van de hartstructuur
pin van de schuifregelaar om de hechtingen volledig te waarvoor chirurgische reparatie of een andere
verwijderen. interventie nodig is.
¢) Sluit beide stopkranen van de schuifregelaar nadat de 7.4.4 Het hulpmiddel verwijderen en sluiten
hechtingen verwijderd zijn.
d) Verwijder de loskoppelpin. Draai tegen de klok in en trek de Stap | Procedure
ontkoppelknop terug totdat het implantaat is losgekoppeld 1 | Trek de implantaatkatheter volledig terug in de stuurbare
en u de loskoppeling heeft bevestigd met behulp van katheter. Trek het implanteersysteem geleidelijk recht en
beeldvorming. verwijder het. Trek de geleideschacht geleidelijk recht en
Opmerking: Indien nodig kunt u, voorafgaand aan het verwijder deze.
l:srtomﬂinix:l“e ht:tlel?:lzia::;acztt,‘roeotrl‘r,l;g‘lzil?(tlzfir;ysteem LET OP: Als de hulpmiddelen niet worden rechtgetrokken
Terughalen' 9 ) g- voordat ze worden verwijderd, kan dit leiden tot
) beschadiging van het bloedvat.
a) Trek de schuifregelaars terug. 2 Sluit de toegangslocatie met behulp van een standaard
b) Trek hetimplantaat uit. Trek vervolgens het implantaat terug percutane sluitingsmethode.

in het atrium. Zet het implantaat in de gesloten positie.

0) Trek de stuurbare katheter recht en trek het
implanteersysteem terug totdat het implantaat zich bij de
punt van de geleideschacht bevindt.

d) Voer de schuifregelaars op.
e) Plaats hetimplantaat in de langgerekte positie.

f) Trek de schuifregelaars terug om de sluitingen te openen tot
ongeveer 45° aan weerskanten.

g) Trek het gehele implanteersysteem terug door de
geleideschacht.

LET OP: Als de hechting niet op de voorgeschreven locatie
wordt gesneden, kan dit ertoe leiden dat het implantaat
niet kan worden ontkoppeld of kunnen er vezels worden
ingebracht, wat kan leiden tot micro-embolie.

8.0 MRI-veiligheid

Bij niet-klinische testen is gebleken dat het PASCAL -implantaat onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan
veilig worden gescand in een MRI-systeem dat voldoet aan de volgende
voorwaarden:

« Statisch magnetische veldenvan1,5Ten3,0T

- Een maximale ruimtelijke veldgradiént van 3.000 gauss/cm (30 T/m)

- Een maximale door het MRI-systeem gemelde specifieke absorptiesnelheid

voor het

gemiddelde van het gehele lichaam (SAR) van 4 W/kg (werking

gecontroleerd op eerste niveau).

Onder de hierboven genoemde scanomstandigheden wordt verwacht dat het
implantaat na 15 opeenvolgende scanminuten een maximale
temperatuurstijging produceert van minder dan 4 °C.
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Tijdens niet-klinische testen kan het beeldartefact dat veroorzaakt is door het
hulpmiddel zich bij de slechtst denkbare meervoudige implantaatconfiguratie
tot 10 mm van het implantaat uitstrekken wanneer het implantaat wordt
afgebeeld in de slechtst denkbare gradiént-echopulssequentie in een MRI-
systeemvan3,0T.

9.0 Afvoeren van geéxplanteerd implantaat en
hulpmiddelen

Edwards Lifesciences ontvangt graag de geéxplanteerde klinische implantaten
voor analyse. Na onze beoordeling wordt een schriftelijk rapport verstrekt met
hierin een samenvatting van onze bevindingen. Neem contact op met
Edwards voor het retourneren van het geéxplanteerde implantaat.

Als u een van de hulpmiddelen wilt retourneren, volgt u de volgende
instructies:

- Ongeopende verpakking met de steriele barriére nog intact:

Als de zakken niet zijn geopend, retourneert u het hulpmiddel in de
originele verpakking.

- Verpakking geopend maar niet geimplanteerd:

Als de zak is geopend, is het hulpmiddel niet meer steriel. Retourneer het
hulpmiddel in de originele verpakking.

- Geéxplanteerd implantaat:

Het geéxplanteerde implantaat dient in een geschikt histologisch
fixeermiddel te worden geplaatst (zoals 10% formaline of 2%
glutaaraldehyde) en aan Edwards te worden geretourneerd.

9.1 Afvoer

Gebruikte hulpmiddelen mogen op dezelfde wijze worden behandeld en
afgevoerd als ziekenhuisafval en biologisch gevaarlijk materiaal
overeenkomstig de lokale wet- en regelgeving. Er zijn immers geen speciale
risico’s verbonden aan het afvoeren van deze instrumenten.

10.0 Samenvatting van de klinische ervaring

In de klinische gegevens in dit hoofdstuk staat informatie verkregen uit het
klinische CLASP -onderzoek dat onderzoek deed naar het PASCAL
-transkatheterreparatiesysteem in de mitralisklep.

Een multicenter-, multinationaal, prospectief, eenarmig onderzoek (CLASP)
werd uitgevoerd om de veiligheid, prestaties en klinische resultaten van het
PASCAL -systeem te beoordelen. Alle ingeschreven onderzoekspatiénten
werden beoordeeld met behulp van klinische follow-up na 30 dagen, 6
maanden en 1 jaar. Deze controles worden jaarlijks gedurende 5 jaar na de
implantatieprocedure voortgezet.

Het primaire veiligheidseindpunt van het CLASP -onderzoek was een
samenstelling van ernstige bijwerkingen (MAE's) na 30 dagen. Voorbeelden
van de MAE’s: cardiovasculaire mortaliteit, beroerte, myocardinfarct, nieuwe
noodzaak voor vervanging van de nier, ernstige bloeding en herinterventie in
verband met hulpmiddelgerelateerde complicaties.

Voorbeelden van primaire prestatie-eindpunten van het onderzoek zijn slagen
van het hulpmiddel, slagen van de procedure en klinisch slagen. Secundaire
eindpunten van het onderzoek zijn klinische, veiligheids- en functionele
resultaten na 30 dagen, 6 maanden, 1jaar en op jaarlijkse follow-
upmomenten.

Slagen van het hulpmiddel wordt gedefinieerd als een juiste plaatsing van het
hulpmiddel zoals bedoeld, en het op een juiste manier terughalen van het
afgiftesysteem zoals bedoeld op het moment dat de patiént het
hartkatheterisatielaboratorium verlaat. De analyse van slagen van het
hulpmiddel werd per hulpmiddel uitgevoerd.

Slagen van de procedure wordt gedefinieerd als slagen van het hulpmiddel
met een ernst van de MR van <2+ bij ontslag (beoordeeld in een
kernlaboratorium voor echografie) en zonder dat chirurgische of percutane
interventie nodig is voorafgaand aan ontslag uit het ziekenhuis. Slagen van de
procedure werd per patiént geanalyseerd.

Klinisch slagen is gedefinieerd als slagen van de procedure met een
aangetoonde vermindering van de MR naar < 2+ en zonder MAE's na 30
dagen (beoordeeld per patiént).

Alle echocardiografische gegevens werden in een onafhankelijk
kernlaboratorium beoordeeld. Een onafhankelijke Klinische
voorvallencommissie (CEC) beoordeelde veiligheidsvoorvallen en een
bewakingscommissie voor gegevensveiligheid (DSMB) beoordeelde
onafhankelijk samengevoegde veiligheidsgegevens, trends van bijwerkingen
en hun effect op het onderzoek en de beoordeling van de risico’s van het
hulpmiddel.

10.1 Resultaten van het CLASP -onderzoek

De gemiddelde leeftijd van de behandelde patiénten was 75,4 jaar. 55,0% van
de patiénten was mannelijk. Alle patiénten hadden NYHA-klasse II, Il of IV
hartfalen. De gemiddelde logistische score van EuroSCORE I, EuroSCORE Il en
STS Mortality was respectievelijk 14,4%, 5,8% en 4,7%. Bij de baseline had
50,9% matig-ernstige TR en 48,1% ernstige TR.

10.1.1 Prestatie

Het prestatie-eindpunt omvatte drie componenten van slagen: van het
hulpmiddel, van de procedure en klinisch slagen. Slagen van het hulpmiddel
werd bereikt bij 92,0% van de geteste hulpmiddelen. Slagen van de procedure
werd bereikt bij 93,5% van de patiénten. Klinisch slagen werd bereikt bij
86,0% van de patiénten.

10.1.2  Veiligheid

Na 30 dagen bedroeg het samengestelde MAE-percentage 8,0%. Negen
patiénten ervoeren 11 MAE's voorafgaand aan een follow-up van 30 dagen.
De door de klinische voorvallencommissie (CEC) beoordeelde ernstige
bijwerkingen na 30 dagen worden hieronder weergegeven.

Ernstige bijwerking (MAE) Samenvattingsstatistieken

Cardiovasculaire mortaliteit 0,9% (1/112)
Beroerte 0,9% (1/112)
Myocardinfarct 0,0% (0/112)
\,;l(;?\llje\l’\rlleg]innogjos%z?:pvig?/;n de nier 0,0% (0/112)
Ernstige bloeding 7,1% (8/112)
Herinterventie in verband met

complicaties gerelateerd aan het 0,9% (1/112)
studiehulpmiddel

Samengesteld MAE-percentage 8,0% (9/112)

Opmerking: Categorische metingen -% (aantal/totaal aantal)

In de totale populatie werd reductie van de MR-graad (d.w.z. MR <2+)
waargenomen bij 95,3% bij ontslag, 96,1% na 30 dagen, 98,8% na 6
maanden en 100% na 1 jaar.

10.1.3  Conclusie van het onderzoek

De in het CLASP -onderzoek verzamelde gegevens ondersteunen de veiligheid
en prestaties van het PASCAL -systeem bij patiénten met
mitralisklepregurgitatie. Het aantal patiénten met een vervolgperiode van
één jaar of meer is beperkt en gegevens over langetermijnvervolg worden
verzameld door middel van een post-marketing klinisch vervolgonderzoek.



Edwards PASCAL reparationssystem til
transkateterklap
Brugsanvisning

Edwards PASCAL reparationssystem til transkateterklap (herefter kaldet
PASCAL systemet) omfatter:

Enhed Model Genbestillingsnummer
Implantationssystem 1000015 10000ISCE
Guidehylster 10000GS 10000GSCE
Stabilisator 10000ST 10000STCE
Bord 10000T 10000TCE

« Implantationssystem

Implantationssystemet bestdr af det styrbare kateter (det yderste lag),
implantatkatetret (det inderste lag) og PASCAL implantatet.
Implantationssystemet indfgrer PASCAL implantatet perkutant til klappen
gennem adgang i vena femoralis med en transvengs, transseptal tilgang.

- PASCAL implantat (figur 1-3)

PASCAL implantatet (herefter kaldet implantatet) anlagges og fastgares til
klappens flige og virker som en udfyldning i regurgitationsabningen.
Implantatets primare komponenter er afstandsstykket, vingerne og
haegterne, der er fremstillet af nitinol og belagt med polyethylentereftalat.
Implantatet omfatter ogsa en titanmatrik og -bolt, en PEEK-bgsning og en
silikoneforsegling.

Implantatet har fire hovedpositioner for vingerne: forlenget, lukket, klar til
indfangning af flig og flig indfanget.

Implantatet leveres i én storrelse, der er beregnet til patienter, som egner sig
til behandling i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

- Styrbart kateter (figur 4)

Det styrbare kateter har en roterende kontroldrejeknap, der driver
bgjningsmekanismen til navigation og placering af implantatet pd den
tilsigtede placering. Et rantgenfast markerband pd den distale del af katetret
angiver slutningen pd bgjningsdelen.

- Implantatkateter (figur 4)

Implantatet leveres fastgjort pa implantatkatetret vha. suturer og et skaft
med gevind. Implantatkatetret styrer anlaggelsen af implantatet. De tre
primzre betjeningselementer er skyderne, aktiveringsdrejeknappen med
gevind og frigivelsesdrejeknappen. Skyderne kontrollerer implantathagterne
(ndr skyderne traekkes tilbage, loftes hagterne, og nr skyderne fores frem,
senkes hagterne). Aktiveringsdrejeknappen med gevind styrer
implantatvingerne (ndr aktiveringsdrejeknappen traekkes tilbage, lukker
vingerne, og ndr aktiveringsdrejeknappen fares frem, dbnes vingerne).
Frigivelsesdrejeknappen styrer frigivelsen af implantatet fra
implantatkatetret. Implantatkatetret leveres samlet i det styrbare kateter.

« Guidehylster (figur 5)

Guidehylstersettet omfatter et styrbart guidehylster og en
indfgringsanordning.g Guidehylstret giver adgang til venstre atrium. Det har

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CLASP og PASCAL er
varemarker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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en hydrofil belegning og en roterende kontroldrejeknap, som aktiverer
hgjemekanismen for at placere guidehylstret pa den tilsigtede placering.
Indfgringsanordningen er kompatibel med en 0,89 mm (0,035") guidewire.

- Stabilisator (figur 6)

Stabilisatoren griber fat om naesestudsen pa qguidehylstret eller det styrbare
kateter for at statte og fastholde kateterplaceringen. En
nedskubningsmekanisme kobler katetret til/fra for at muliggere flytning efter
behov. Det er valgfrit at bruge stabilisatoren.

- Bord (figur 7)

Bordet anvendes uden for det sterile felt og fungerer som en stabil platform
forimplantationssystemet, guidehylstret og stabilisatoren. Bordets hgjde kan
justeres. Det er valgfrit at bruge bordet.

- Isaetningsanordning (figur 8)

Den aftagelige isetningsanordning anvendes til at indfare implantatet og
anleggelseskatetrene gennem guidehylsterforseglingerne.
Isetningsanordningen medfalger i pakken med implantationssystemet og/
eller guidehylstret for nemheds skyld.

1.0 Indikationer

Edwards PASCAL reparationssystem til transkateterklap er indiceret til
perkutan rekonstruktion af en utilstraeekkelig mitralklap via
vaevsapproksimering.

2.0 Kontraindikationer

PASCAL systemet er kontraindiceret hos patienter med:

« Kontraindiceret TEE eller mislykket TEE-screening

« Ekkokardiografiske tegn pd intrakardial udfyldning, trombe eller vegetation
« Kontraindiceret transseptal kateterisation

« Tilstedeveerelse af et [VC-filter med okklusion eller trombose, som ville
interferere med fremfgringskatetret, eller ipsilateral dyb venetrombose

« Kendt overfalsomhed over for nitinol (nikkel eller titanium) eller
kontraindikation mod legemidler, der skal bruges under indgrebet, som
ikke kan behandles tilstraekkeligt med medicin

- Haemoragisk diatese eller koagulopati i anamnesen eller negtelse af
blodtransfusioner

3.0 Advarsler
3.1 Anatomiske overvejelser

For optimale resultater skal folgende anatomiske patientkarakteristika
overvejes. Sikkerheden og effektiviteten ved PASCAL systemet uden for disse
forhold er ikke blevet fastlagt. Brug uden for disse forhold kan interferere med
placeringen af implantatet eller anleggelsen af mitralklapfligen.

- Tegn pa moderat til kraftig forkalkning i gribeomrddet

« Tegn pa kraftig forkalkning i annulus eller det subvalvulaere apparat
« Tilstedeveerelse af vaesentlig fissur eller perforation i gribeomradet
« Flail-bredde > 15 mm og/eller flail-mellemrum > 10 mm

« Fligens mobilitetslngde < 8 mm

« Transseptal punkturhgjde < 3,5 cm

« Venstre atriums diameter < 35 mm

- Tilstedevaerelse af to eller flere signifikante jets



- Tilstedevaerelse af en signifikant jet i kommissuromradet
« Mitralklapomrade (MVA) < 4,0 cm?

« LVEDD >8,0cm

3.2 Handtering af udstyret

« Anordningerne er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
engangsbrug. Der er ingen data, der underbygger, at anordningerne er
sterile, ikke-pyrogene og funktionsdygtige efter oparbejdning.

« Udstyret skal hdndteres med almindelig steril teknik for at forebygge
infektion.

« Udstyret ma ikke udsettes for oplgsninger, kemikalier osv., med undtagelse
af sterilt fysiologisk og/eller hepariniseret saltvandsoplgsning. Det kan
medfere uoprettelig beskadigelse af udstyret, som muligvis ikke er synlig
med det blotte gje.

« Ingen af enhederne ma anvendes i naerheden af letantaendelige eller
brandfarlige gasser, anastetika eller renggrings-/desinfektionsmidler.

« Udstyret ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

« Sterilt udstyr md ikke anvendes, hvis emballageforseglingen er brudt, eller
hvis emballagen er beskadiget.

« Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er blevet tabt, beskadiget eller pa
nogen mdde er blevet forkert handteret.

- Der skal anvendes standardteknikker for skylning og afluftning under
klargering og gennem hele indgrebet for at forebygge luftembolisme.

3.3 Kliniske advarsler

- Som med alle implanterede medicinske anordninger er der risiko for
ugnsket immunologisk respons.

« Der kan veere alvorlige bivirkninger, som nogle gange kan fare til kirurgisk
intervention og/eller ded, forbundet med brugen af dette system
(,Potentielle bivirkninger). Alle potentielle patienter skal have en
fyldestgarende forklaring af fordele og risici for brug.

« Omhyggelig og forsat medicinsk opfalgning anbefales, sa
implantatrelaterede komplikationer kan diagnosticeres og behandles
korrekt.

- Antikoagulationshehandling skal fastlegges af legen iht. hospitalets
retningslinjer.

4.0 Sikkerhedsforanstaltninger
4,1 Sikkerhedsforanstaltninger for brug

- Patientudvalgelse skal udfares af et multidisciplinart hjerteteam, som er
specialiseret i behandling af mitralregurgitation, for at vurdere patientrisiko
0g anatomisk egnethed.

4.2 Sikkerhedsforanstaltninger efter brug

- Langsigtet holdbarhed er ikke blevet bestemt for implantatet. Regelmaessig
medicinsk opfalgning anbefales for at evaluere implantatets funktion.

« Kortvarig antikoagulationshehandling kan vare nadvendig efter reparation
af klappen med PASCAL anordningen. Antikoagulantia og anden medicinsk
behandling ordineres iht. hospitalets retningslinjer.

5.0 Potentielle bivirkninger

Komplikationer forbundet med standardhjertekateterisation, brug af anaestesi
og brug af PASCAL systemet kan fore til falgende udfald: konvertering til dben
kirurgi, akut eller ikke akut reoperation, eksplantation, varig invaliditet eller
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dodsfald. Leegen opfordres til at indberette formodede udstyrsrelaterede
haendelser til Edwards eller de relevante sundhedsmyndigheder.

De falgende forventelige bivirkninger er blevet identificeret som mulige
komplikationer ved PASCAL implantatindgrebet:

« Unormale laboratorieveerdier

+ Allergisk reaktion over for anastetika, kontrastmedie, heparin, nitinol
« Anami eller nedsat hemoglobin, som kan krave transfusion

« Aneurisme eller pseudoaneurisme

« Angina eller brystsmerter

- Anafylaktisk chok

« Arytmier — atriale (dvs. AF, SVT)

« Arytmier — ventrikulaere (dvs. VT, VF)

« Arteriovengs fistel

- Atrieseptumskade, der kraever intervention

« Blgdning

« Hjertestop

« Hjertesvigt

« Hjerteskade, herunder perforation

« Hjertetamponade/perikardial ekssudation

- Kardiogent shock

« Chordaindvikling eller -ruptur, som kan kraeve intervention

- Koagulopati, koagulationslidelse, hamoragisk diatese

« Skader pa ledningssystemet, som kan kreve permanent pacemaker
« Dyb venetrombose (DVT)

- Svaekkelse af den native klap (f.eks. rift i fligen, tilbagetrakning,
fortykkelse)

« Losrivelse af tidligere anlagt implantat
« Dyspng

« @dem

- Elektrolytubalance

« Embolisme/embolisering, herunder luft-, partikel-, forkalkningsmateriale-
eller trombe

« Endocarditis

« (sofageal irritation

« (sofageal perforation eller forsnavring

« Motionsintolerance eller svaghed

- Feber

« Mislykket udtagning af alle PASCAL systemkomponenter
« Gastrointestinal blgdning eller infarkt

« Hjerteinsufficiens

+ Hematom

« Haemodynamisk kompromis

« Hemolyse

- Blgdning, der kraever transfusion eller intervention

« Hypertension

« Hypotension

- Svaekkelse af implantat (slid, rift, fraktur eller andet)

- Implantatembolisering

« Misplacering af implantat eller mislykket anlaeggelse pa det tilsigtede sted
« Implantatvandring



« Implantattrombose

+ Infektion

« Inflammation

« LVOT-obstruktion

+ Mesenteriel iskemi

+ Multiorgansvigt

« Myokardieinfarkt

« Kvalme og/eller opkastning
« Nerveskade

- Neurologiske symptomer, herunder dyskinesi, uden diagnosticeret TIA eller
slagtilfelde

« Ikke-neurologiske tromboemboliske handelser
+ Smerter

« Skader pa papilleermuskel

« Paralyse

« Embolisering af PASCAL systemkomponent(er)
« Perifer iskaemi

+ Pleuraekssudat

« Lungegdem

« Lungeembolisme

- Reaktion pa trombocytfunktionshazmmende midler eller antikoagulantia
« Nyresvigt

« Nyreinsufficiens

- Kompromitteret respiration, respirationssvigt, atelektase, pneumoni, der
kan kraeve l&ngerevarende ventilation

« Retroperitoneal blgdning
- Septumskade eller -perforation
« Septikaemi, sepsis

« Hudforbraending, -skade eller veevsaendringer pga. eksponering for
ioniserende straling

- Fastgarelse af enheden pd en enkelt flig (Single leaflet device attachment —
SLDA)

- Slagtilfelde

« Synkope

- Forbigdende iskaemisk slagtilfaelde (TIA)

« Urinvejsinfektion og/eller -blgdning

« Klapskade

- Klapstenose

« Klapregurgitation

« Vaskulr skade eller traume, herunder dissektion eller okklusion
« Karspasme

- Beskadigelse eller perforation af ventrikelvaeggen
« Sarruptur, forsinket eller ufuldsteendig heling

- Forveerring af hjerteinsufficiens

- Forveerring af requrgitation/klapinsufficiens
6.0 Levering
6.1 Emballage

Guidehylstret, implantationssystemet og stabilisatoren er individuelt pakket
og steriliseret med ethylenoxid. Bordet er pakket og leveres ikke-sterilt.
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6.2 Opbevaring
PASCAL systemet skal opbevares kgligt og tart.

7.0 Brugsanvisning

7.1 Legeuddannelse

Den implanterende laege skal have erfaring med transkateterteknikker og
veere uddannet i PASCAL systemet og implantatindgreb. Den endelige
beslutning om implantation af PASCAL anordningen skal foretages af laeger,
som er specialiserede i behandling af mitralinsufficiens pa specialiserede
afdelinger, der kan konkludere, om der kan forventes en rimelig chance for
signifikant klinisk bedring baseret pd sygdomsfase og komorbiditet.

7.2 Udstyr og materialer

- Standardlaboratorieudstyr til hjertekateterisation

« Fluoroskopisystem

« Mulighed for transgsofagal ekkokardiografi (TEE) (2D og 3D)
- Grisehalekateter til injektion af kontrastmedie (med kompatibelt hylster)
- Venepunktursaet

- Transseptal kanyle, hylster og guidewire

« Guidewire med udvekslingslangde pa 0,89 mm (0,035")

« Skéle

« 50-60 cm’ sprajter med luer-fitting

« Hepariniseret saltvand

« Arterieklemme

« Operationsservietter (f.eks. starrelse 43 x 69 cm)

« Valgfrit: Trinvise dilatatorer

- Valgfrit: Kontinuerligt drop med fysiologisk saltvand (rullende IV-stang,
[V-slange med drejehjulstillukning, 1-liters poser med steril hepariniseret
saltvandsoplgsning)

« Valgfrit: Trykovervagningsanordning

7.3 Klargering af udstyret

7.3.1Bord
Trin | Procedure
1 Tag bordet/bordene ud af emballagen, og efterse det/dem for
skader.
2 Saml bordet/bordene som vist i figur 7.
7.3.2 Stabilisator
Trin | Procedure

1 Tag stabilisatoren ud af emballagen, og efterse den for skader.

2 Saml stabilisatoren som vist i figur 6.

7.3.3 Guidehylster

Trin | Procedure

1 Tag quidehylstret, isetningsanordningen og
indfgringsanordningen ud af emballagen, og efterse dem for
skader.

2 Hold den distale spids lgftet, og skyl og afluft guidehylstret med
hepariniseret saltvand.

3 Hold den distale spids laftet, og indfer indferingsanordningen i
guidehylstret. Skyl indfaringsanordningen, og after guidehylstret
med hepariniseret saltvand far brug.




7.3.4 Implantationssystem

7.4.1 Klarggring af patienten

Treek det styrbare kateter helt tilbage. For skyderne og
aktiveringsdrejeknappen frem for at sette implantatet i
forleenget position.

Fjern isetningshztten, og for isetningshatten over pa
implantationssystemet.

10 | Indfgrimplantatet gennem den proksimale ende af
isetningsanordningen, indtil det kommer ud af den distale

ende. Forbind isetningsanordningen og isetningshatten.

11 | Hold isetningsanordningen og den distale spids lgftet, og skyl

hepariniseret saltvand gennem det styrbare kateter.

12 | Treek gradvist implantatkatetret ind i det styrbare kateter og
implantatet ind i isetningsanordningen, og fortsaet med at
skylle gennem det styrbare kateter, indtil implantatets distale

ende er helt inde i isetningsanordningen.

7.4 Implantationsprocedure

Anlaeggelse af implantatet skal udfgres under fuld narkose med
hamodynamisk overvagning pa en operationsstue, hybrid operationsstue
eller et kateterisationslaboratorie med mulighed for fluoroskopisk og
ekkokardiografisk billeddiagnostik.

Bemaerk: Laes Anatomiske overvejelser (afsnit 3.1) for
implantatindgrebet, da brug uden for de angivne forhold kan
interferere med placeringen af PASCAL implantatet eller
anleggelsen af mitralklapfligen.

FORSIGTIG: Under indgrebet skal der indgives heparin, sa ACT holdes
pa =250 sek.

FORSIGTIG: For meget kontrastmedie kan medfare nyresvigt. Mal
patientens kreatininniveau for indgrebet. Brug af kontrastmedie
skal monitoreres.
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Trin | Procedure Trin | Procedure

1 Tag implantationssystemet og isetningsanordning ud af 1 Saml og placer bordet/bordene mellem patientens ben, og juster
emballagen, og efterse dem for dbenlyse skader. Bekreeft, at alle bordhgjden efter behov, far patienten afdaekkes sterilt. Anvend
skyderstophaner er i dben position. operationsservietter som stgtte mellem bordet/bordene og

. . - patientens ben.
ADVARSEL: Hvis skyderstophanerne ikke er i aben
position, kan brug af anordningen medfore infektion. ADVARSEL: Bordet leveres ikke-sterilt. Overfarsel af

2 | Foraktiveringsdrejeknappen frem (drej aktiveringsdrejeknappen hordet til det sterile felt kan medfgre infektion.
mod uret, eller tryk pa aktiveringsknappen for at skubbe 7.4.2 Adgang og hylsterindfaring gennem vena femoralis
aktiveringsdrejeknappen fremad), indtil den flugter med
haegteplaceringsveerktgjet. Trin | Procedure

3 Fjern skyderstiften, og fjern sutursleek. Las skyderstophanerne, 1 Etabler adgang til vena femoralis ved hjzlp af almindelige
og fastger skyderstiften. Fjern haegteplaceringsvarktgjet. perkutane punkturmetoder.

4 | Traek skydere tilbage, og for dem helt frem, for at sikre korrekt 2 | Etabler adgang til venstre atrium via transvengse, transseptale
bevaegelse af haegterne, og luk implantatet (drej teknikker ved hjaelp af almindelige perkutane metoder, og placer
aktiveringsdrejeknappen med uret, eller tryk pd. quidewiren i venstre atrium. Dilater karret efter behov.
aktiveringsknappen for at traekke aktiveringsdrejeknappen
tilbage). FORSIGTIG: Forkert punktur kan medfore hjerteskade,

5 For det styrbare kateter frem. Serg for, at skyderne er trukket helt der krever kirurgisk reparation eller anden intervention.
tilbage, og at aktiveringsdrejeknappen er trukket helt tilbage. 3 Indfer guidehylstret med indfgringsanordningen over
Vend implantatkateterhandtaget lodret, sa guidewiren, indtil guidehylstrets spids sidder forsvarligt over
frigivelsesdrejeknappen er mod bordet. septum. Brug bgjemekanismen efter behov.

Skyl hepariniseret saltvand gennem implantatkatetret. FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfore

Sa snart der kommer saltvand ud af den distale ende pa losrivelse eller forstyrrelse af en tidligere implanteret
implantatkatetret, senkes implantatkateterhandtaget, og den anordning, hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation
distale ende pd implantatkatetret lgftes. Fortset med at skylle eller anden intervention.

med hepariniseret saltvand. 4 | Fjemindforingsanordningen og guidewiren. Undlad at aspirere

og skylle guidehylstret, far implantationssystemet er indfart.

FORSIGTIG: Aspiration eller tilslutning af et kontinuerligt
drop med fysiologisk saltvand til guidehylstret inden
indsaettelse af implantationssystemet kan resultere i
luftembolisme.

7.4.3 Implantatanlaeggelse

Trin

Procedure

1

Indfgr implantationssystemet med istningsanordningen i
guidehylstret.

Fr implantationssystemet frem, indtil implantatet kommer ud
af isetningsanordningen. Traek isetningsanordningen tilbage,
og tag den af.

Aspirer og skyl guidehylstret med hepariniseret saltvand. Aspirer
mindst 45 cm’ med den angivne sprajte.

FORSIGTIG: Det kan medfare luftembolisme, hvis
guidehylstret ikke aspireres helt.

Tilslut eventuelt det kontinuerlige drop med fysiologisk saltvand
til implantatkatetret.

FORSIGTIG: Det kan medfgre luftembolisme at tilslutte
det kontinuerlige drop med fysiologisk saltvand til
implantationssystemet far aspiration.

Far implantationssystemet frem, indtil implantatet kommer ud
af den distale ende pa guidehylstret.

Traek aktiveringsdrejeknappen tilbage for at fd implantatet i
lukket position. Treek skyderne tilbage.

Juster guidehylstret, og fastger stabilisatoren efter behov.




Trin | Procedure Trin | Procedure
8 Hvis trykovervagning anvendes til kontinuerlig vurdering af 19 | Vurder requrgitation, og flyt efter behov. Serg for, at implantatet
atrialt tryk under proceduren efter den behandlende leges skan, lukkes, sd snart implantatets position er bekraftet.
skal brugsvejledningen fra producenten af . , . )
trykovervigningssystemet falges. Tilslut en vaeskefyldt st derer bghov.f.or at aendre. p.Iacermge.n [ vent.rlklen, settes
trykovervigningsanordning til det styrbare kateter. Aspirer, og implantatet i positionen klar til indfangning af flig ved at traekke
kalibrer derefter pa patientens hjerteniveau, inden der tages en skyderne tilbage og fore aktiveringsdrejeknappen frem. Juster
maling. hagternes og implantatets retning efter behov.
Bemaerk: Trykovervagning bar bruges i forbindelse med Traek skyderne tilbage, og fremfar aktiveringsdrejeknappen for at
ekko. Trykket skal afstemmes med ekko- og doppler- forlenge implantatet, og traek det tilbage i atrium, hvis der er
aflasninger. Sorg for, at implantatkatetrets distale spids behov for at flytte det i atrium.
er heltblotlagt fra det styrbare kateter ved vurdering af FORSIGTIG: Det kan medfare beskadigelse af fligen eller
atrialt tryk. chordaindvikling, hvis implantatet ikke forlenges, nar
9 | Ferimplantationssystemet frem efter behov. Manipuler det det traekkes tilbage i atrium sinistrum under &ndring af
styrbare kateter og guidehylstret (bgj-ret ud, drej i forskellige placeringen.
retninger, for frem-trek tilbage) efter behov, indtil implantatet . . . .
er centreret i den tilsigtede koaptationszone med den korrekte :I(.)RSIGTIG‘ De't Ifan medfare beskadllgels eaf fllger!, hvis
bane. igene ikke frigives fra haegter og vinger for 2ndring af
placeringen.
FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfre 20 | Sadan frigives implantatet fra katetret:
lasrivelse eller forstyrrelse af en tidligere implanteret
anordning, hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation a) Serg for, at implantatkatetrets distale spids er helt blotlagt fra
eller anden intervention. det styrbare kateter.
Bemark: Det rontgenfaste markerband pa det styrbare b) Klip den udvendige sutur pd den proksima!e ende af hver
kateter angiver slutningen pa den bgjelige del og kan skyder. Abn begge skyderstophaner for at dbne suturerne.
visualiseres med fluoroskopi. Traek i skyderstiften for at fjerne suturerne helt.
10 | For aktiveringsdrejeknappen frem for at fa implantatet i ¢) Lukbegge skyderstophaner, ndr suturerne er fjernet.
positionen klar til indfangning af flig. d) Fem frgivelssstiften. Drej mod )
= . jern frigivelsesstiften. Drej mod uret, og tre
11 | Drejimplantatkatetret efter behov for at vende vingerne korrekt. frigivelsesdrejeknappen tilbage, indtil implantatet er frigivet,
12 | Ferimplantatet frem gennem klappen, indtil vingerne er under og bekrft med billeddannelse.
fligenes frie kant. . L. .
Bekrftimol lacer - - lacer Bemaerk: For implantatfrigivelse er det muligt at traekke
13 ekree ! |mf[; ant:a;t]ets placering og retning, og juster placeringen implantationssystemet tilbage i guidehylstret med
en smule etter benov. henblik pa fjernelse, hvis det er ngdvendigt. Sadan
FORSIGTIG: Overdreven manipulering af implantatet traekkes det tilbage:
under fligene kan forarsage, at implantatet bliver viklet :
ind i chordae. Chordaindvikling kan medfgre a) Treek skydeme tibage.
hjerteskade, forveerret regurgitation eller gore det svaert b) Forleeng implantatet. Traek derefter implantatet ind i atrium.
eller umuligt at fjerne implantatet, hvilket kraever Seet implantatet i lukket position.
yderligere intervention. , )
- - - ———— ) Ret det styrbare kateter ud, og treek implantationssystemet
14 | Trek implantatet Fllbage under billedvejledning, indtil fligene er tilbage, indtil implantatet er ved siden af spidsen p3
placeret mellem vingerne og hagterne. quidehylstret.
15 (F)gr vsil:])gdeer:]nee frem, sd fligen/fligene fastgeres mellem haegterne d) Fremfor skyderne.
Dette kan udfares for begge flige samtidigt (skyderstift koblet til e) St implantatet  forlznget position.
for at flytte begge haegter) eller hver flig individuelt (skyderstift f) Traek skyderne tilbage for at abne haegterne ca. 45° pa hver
koblet fra for at flytte individuelle hagter). side.
16 | Bekreft fliganleggelsen med billeddiagnostik. g) Treek hele implantationssystemet tilbage gennem
Huis fligene ikke er fastgjort mellem haegterne og vingerne, skal guidehylstret.
skyderne traekkes tilbage for at frigive fligene. Prav derefter igen.
17 | Narfligene er fastgjort mellem haegterne og vingerne, lukkes
implantatet.
18 | Forimplantatkatetret en smule frem for at udlgse spendingen

pa fligene.
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Trin | Procedure

FORSIGTIG: Hvis suturen ikke klippes pa det anviste sted,
kan det betyde, at implantatet ikke kan frigares, eller at
der indfores fiber, som kan resultere i mikroemboli.

FORSIGTIG: Det kan gore det svaert eller umuligt at
frigore implantatet, hvis de beskrevne frigivelsestrin
ikke folges, og det kan ngdvendiggere yderligere
intervention.

FORSIGTIG: Hvis implantatet frigares, for det er
bekraftet, at fligene er fastgjort mellem vingerne og
hagterne, kan det medfore, at implantatet bevaeger sig
eller lgsrives, hvilket farer til, at anordningen fastgores
til en enkelt flig (SLDA) eller andre potentielle
bivirkninger, som kraever yderligere intervention.

ADVARSEL: Genbrug af anordningerne (herunder
implantationssystemet og guidehylstret) efter
udtraekning kan forarsage embolisme pa grund af
fremmedlegemer eller infektion. Forsgg pa at
genanvende en anordning kan medfore, at den ikke
fungerer korrekt.

Bemaerk: Udvis forsigtighed for at undga lgsrivelse af det
tidligere anlagte implantat, hvis der skal anleegges et
yderligere implantat efter den behandlende laeges
beslutning. Krydsning af klappen i en
implantatkonfiguration med lav profil kan minimere
interaktion med det tidligere anbragte implantat.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfare
lasrivelse eller forstyrrelse af en tidligere implanteret
anordning, hjerteskade, der kreaever kirurgisk reparation
eller anden intervention.

7.4.4 Fjernelse af enheden og lukning

Trin | Procedure

1 Treek implantatkatetret helt ind i det styrbare kateter. Ret
gradvist implantationssystemet ud, og fjern det. Ret gradvist
guidehylstret ud, og fjern det.

FORSIGTIG: Det kan medfare karskade ikke at rette
enhederne ud, for de fjernes.

2 Udfer perkutan standardlukning af adgangsstedet.

8.0 MR-sikkerhed

Ikke-kliniske test har pavist, at PASCAL implantatet er MR-betinget. En patient
med denne anordning kan scannes sikkert i et MR-system, som opfylder
falgende betingelser:

- Statiske magnetfelterpd 1,5T0g3,0T
« Maksimal rumlig feltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specific absorption rate) pa 4 W/kg
(driftstilstand farste niveau kontrolleret) som angivet af MR-systemet.

Under de ovennavnte scanningsforhold forventes implantatet at generere en
maksimal temperaturstigning pa mindre end 4 °C efter 15 minutters
kontinuerlig scanning.

| ikke-Kliniske test straekker den billedartefakt, der forarsages af anordningen i
en worst-case konfiguration med mere end ét implantat, sig op til 10 mm fra
implantatet ved en worst-case gradientekko-pulssekvens i et

3,0T MRI-system.

9.0 Bortskaffelse af udtaget implantat og anordning

Edwards Lifesciences er interesseret i at fa udtagne kliniske eksemplarer af
implantatet il analyse. En skriftlig rapport, der opsummerer vores resultater,
fremsendes, nar vores evaluering er afsluttet. Kontakt Edwards angdende
returnering af det udtagne implantat.

Hvis | beslutter at returnere en eller flere anordninger, bedes | folge disse
anvisninger:

« Udbnet emballage med intakt steril barriere:

Hvis poserne ikke er dbnet, skal anordningerne returneres i den oprindelige
emballage.

- Emballagen er dbnet, men anordningen er ikke implanteret:

Hvis en pose er dbnet, er anordningen ikke laengere steril. Returner
anordningen i dens oprindelige emballage.

- Eksplanteret implantat:

Det eksplanterede implantat skal anbringes i et egnet histologisk
fikseringsmiddel sasom 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd og
returneres til Edwards.

9.1 Bortskaffelse

Brugte enheder skal handteres og bortskaffes pa samme made som
hospitalsaffald og biologisk farligt materiale i overensstemmelse med lokale
bestemmelser, da der ikke er nogen sarlige risici relateret til bortskaffelse af
disse anordninger.

10.0 Oversigt over klinisk erfaring

Kliniske data i dette afsnit omfatter information indhentet fra det kliniske
CLASP studie af PASCAL reparationssystem til transkateterklap i
mitralklappen.

Et multinationalt, prospektivt, enkeltarmet multicenterstudie (CLASP) blev
gennemfgrt for at vurdere sikkerheden, funktionsdygtigheden og de kliniske
udfald af PASCAL systemet. Alle tilmeldte studiepatienter blev underkastet
klinisk opfelgning efter 30 dage, 6 maneder og 1 dr, og opfalgningen
fortsaetter arligt i 5 ar efter implantationsindgrebet.

Det primare endepunkt vedr. sikkerhed af CLASP studiet var en samlet
frekvens af alvorlige bivirkninger efter 30 dage. Alvorlige bivirkninger
omfatter: kardiovaskulaer mortalitet, slagtilfelde, myokardieinfarkt, fornyet
behov for nyrebehandling, alvorlig bledning og reintervention pga.
komplikationer relateret til studieanordning.

De primare endepunkter vedr. funktionsdygtighed omfatter succes med
anordningen, vellykket indgreb og klinisk succes. De sekundzre endepunkter
af studiet omfatter kliniske, sikkerhedsmaessige og funktionsbaserede udfald
efter 30 dage, 6 maneder og 1 dr samt i forbindelse med efterfglgende, arlige
opfalgninger.

Vellykket anordning defineres som tilsigtet anlaggelse af anordningen samt
vellykket og tilsigtet udtagning af fremfaringssystemet ved patientens
udskrivning fra hjertekateterisationslaboratoriet. Analysen af succes med
anordningen blev udfert p hver enkelt anordning.

Vellykket indgreb defineres som tilsigtet implantation af anordningen med en
mitralregurgitationgrad <2+ ved udskrivning (Echo Core Lab-evalueret) og
uden behov for en kirurgisk eller perkutan intervention far udskrivning fra
hospitalet. Analysen af vellykket indgreb blev udfart pa hver enkelt patient.

Klinisk succes defineres som tilsigtet klinisk procedure med evidens for
reduktion i mortalitet <2+ og uden alvorlige bivirkninger efter 30 dage
(analyseret for hver enkelt patient).



Alle ekkokardiografiske data blev vurderet af et uath@ngigt
analyselaboratorie. En uathangig kliniske komité har bedgmt
sikkerhedshaendelser og en datasikkerhedsovervagningskomité har
uafhaengigt gennemgadet de samlede sikkerhedsdata og evalueret tendenser
for bivirkninger og deres indvirkning pa forsegsadfaerd og anordningshaseret
risikovurdering.

10.1 Resultater af CLASP studie

Gennemsnitsalderen for behandlede patienter var 75,4 dr, og 55,0 % var
mand. Alle patienter havde hjerteinsufficiens i NYHA Klasse I, Il eller IV. Den
gennemsnitlige Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il og STS Mortality Score var
pa hhv. 14,4 %, 5,8 % 0q 4,7 %. Vled baseline praesenterede 50,9 % af
patienterne sig med moderat-alvorlig MR og 48,1 % havde alvorlig MR.

10.1.1  Ydelse

Endepunktet vedr. ydelse omfatter tre succesparametre: Anordning, indgreb
og Klinisk. Succes med anordningen blev opndet med 92,0 % af
anordningerne. Vellykket indgreb blev opndet hos 93,5 % af patienterne.
Klinisk succes blev opnaet hos 86,0 % af patienterne.

10.1.2  Sikkerhed

Den samlede hyppighed af alvorlige bivirkninger var pd 8,0 % efter 30 dage.
Ni patienter oplevede 11 alvorlige bivirkninger fgr opfalgningen efter

30 dage. Den kliniske komité bedgmte alvorlige bivirkninger efter 30 dage ved
hjeelp af de anfgrte sammentzllinger nedenfor.

Alvorlig bivirkning Statistik i resumé
Kardiovaskulaer mortalitet 0,9% (1/112)
Slagtilfelde 0,9% (1/112)
Myokardieinfarkt 0,0% (0/112)
Fornyet behov for nyresubstitutionsterapi 0,0% (0/112)
Alvorlig blgdning 7,1%(8/112)

Reintervention pga. komplikationer relateret til

studieanordning 0,9%(1/112)

Samlet hyppighed af alvorlige bivirkninger 8,0%(9/112)

Bemaerk: Kategoriske foranstaltninger — % (n/totalt antal)

Der blev observeret en reduktion i graden af mitralregurgitation (dvs.
mitralrequrgitation <2+) i den overordnede population pa 95,3 % ved
udskrivning, 96,1 % efter 30 dage, 98,8 % efter 6 maneder og 100 % og efter
14r.

10.1.3  Konklusion pa studie
De indsamlede data fra CLASP -studiet understgtter PASCAL systemets
sikkerhed og ydelse hos patienter med mitralregurgitation. Antallet af

patienter med opfelgning pd et &r eller mere er begraenset, og data fra den
langsigtede opfalgning indsamles i et klinisk opfelgningsstudie.
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Edwards PASCAL reparationssystem for
transkateterklaff

Bruksanvisning

Edwards PASCAL reparationssystem for transkateterklaff (hari kallat PASCAL
-systemet) inkluderar:

Enhet Modell Ombestallningsnummer
Implantatsystem 10000IS 10000ISCE
Styrhylsa 10000GS 10000GSCE
Stabilisator 10000ST 10000STCE
Bord 10000T 10000TCE

+ Implantatsystem

Implantatsystemet bestdr av styrkatetern (yttersta skiktet), implantatkatetern
(innersta skiktet) och PASCAL -implantatet. Implantatsystemet levererar
PASCAL -implantatet perkutant till klaffen via en larbensvenpunktion med
anvandning av en transvends, transseptal metod.

« PASCAL -implantat (figur 1-3)

PASCAL -implantatet (nedan kallat implantat) placeras och sakras vid
klaffbladen pa klaffen och agerar som en fyllning i requrgitationséppningen.
Implantatets primdra komponenter ar distansbrickan, paddlarna och
hasparna, som ér tillverkade av nitinol och har ett ytskikt i
polyetylentereftalat. Implantatet innefattar ocksa en mutter och en skruv i
titan, en PEEK-bussning och en silikontdtning.

Implantatet har fyra huvudsakliga paddelldgen: Utstrackt, Stangt, Klar for
matningsavlasning av klaffblad och Klaffbladet matningsavldst.

Implantatet finns i en enda storlek avsedd for patienter som kvalificerar sig for
behandling i enlighet med denna bruksanvisning.

- Styrbar kateter (figur 4)

Den styrbara katetern har ett rotationskontrollreglage som styr
bojningsmekanismen som anvands for att navigera implantatet och placera
det pa mélplatsen. Ett rontgentatt markdrband sitter pa den distala delen av
katetern och indikerar den flexibla delens ande.

- Implantatkateter (figur 4)

Implantatet tillhandahalls anslutet till implantatkatetern via suturer och en
gangad axel. Implantatkatetern styr placeringen avimplantatet. De tre
primara kontrollerna ar skjutreglagen, det gangade aktiveringsreglaget och
frikopplingsreglaget. Skjutreglagen kontrollerar implantathaspen (om
skjutreglaget dras tillbaka lyfts hasparna och om det fors fram sanks
hasparna). Det gdngade aktiveringsreglaget kontrollerar implantatets paddlar
(paddlarna stangs om aktiveringsreglaget dras tillbaka och paddlarna oppnas
om aktiveringsreglaget fors fram). Frikopplingsreglaget styr frikopplande av
implantatet fran implantatkatetern. Implantatkatetern tillhandahalls
monterad inuti den styrbara katetern.

- Styrhylsa (figur 5)

Styrhylsans sats inkluderar en styrbar styrhylsa och inférare. Styrhylsan ger
dtkomst till vanster formak. Den har en hydrofil beldggning och ett

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CLASP och PASCAL
arvarumadrken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.
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rotationskontrollreglage som styr bojningsmekanismen som anvands vid
placering av styrhylsan pd malplatsen. Inforaren dr kompatibel med en ledare
pa 0,89 mm (0,035 tum).

- Stabilisator (figur 6)

Stabilisatorn griper tag i nosstycket pa styrhylsan eller den styrbara katetern
for att stodja och bibehalla kateterns position. En nedtryckningsmekanism
kopplar i/ur katetern s att den kan omplaceras vid behov. Anvandning av
stabilisatorn ar valfri.

- Bord (figur 7)

Bordet anvands utanfor det sterila faltet for att ge en stabil plattform for
implantatsystemet, styrhylsan och stabilisatorn. Bordets hojd kan justeras.
Anvandning av bordet ar valfri.

- Laddare (figur 8)

Den avdraghara laddaren anvands for att fora in implantatet och
leveranskatetrarna genom styrhylsans tdtningar. Laddaren inkluderas i
implantatsystemet och/eller styrhylsans forpackning for att underlatta for
anvandaren.

1.0 Indikationer

Edwards PASCAL reparationssystem for transkateterklaff ar indikerat for
perkutan rekonstruktion av en otillrdcklig mitralisklaff genom
vavnadsapproximering.

2.0 Kontraindikationer
PASCAL -systemet dr kontraindicerat hos patienter med:

« Patient hos vilken en TEE dr kontraindicerad eller screening av TEE
misslyckades

« Ekokardiografiska tecken pd intrakardiell massa, tromb eller vegetation
- Kontraindikation mot transseptal kateterisering

- Forekomst av ett tilltappt eller tromboserat vena cava inferior-filter som
skulle stora leveranskatetern, eller om ipsilateral, djup ventrombos
foreligger

- Kand dverkanslighet mot nitinol (nickel eller titan) eller kontraindikation
mot ingreppsldkemedel som inte kan hanteras pa ett medicinskt adekvat
satt

« Anamnes pa blddningsdiates eller koagulopati eller patient som nekar till
blodtransfusioner

3.0 Varningar
3.1 Anatomiska dverviganden

Féljande anatomiska patientegenskaper bor dvervégas for att erhalla
optimala resultat. PASCAL -systemets sakerhet och effekt utanfor dessa
forhallanden har inte faststallts. Anvandning utanfor dessa forhdllanden kan
stora placeringen av implantatet eller inférande av mitralisklaffbladet.

« Tecken pd mattlig till kraftig forkalkning i fattningsomrddet

« Tecken pa allvarlig forkalkning i annulus eller klaffens undre delar
- Forekomst av signifikant klyfta eller perforation i fattningsomradet
- Slagbredd > 15 mm och/eller slagmellanrum > 10 mm

- Klaffbladens rérlighetslangd < 8 mm

- Transseptal punktionshdjd < 3,5 cm

« LA-diameter < 35mm



- Forekomst av tva eller flera signifikanta vattenstralar

- Forekomst av en signifikant vattenstrale i kommissuromradet
« Mitralisklaffomrade (MVA) < 4,0 cm?

- LVEDD >8,0cm

3.2 Hantering av enheten

- Produkterna dr endast utformade, avsedda och distribuerade for
engdngsbruk. Det finns inga data som stoder produkternas sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.

- Enheter bor hanteras med vanlig steril teknik for att forhindra infektion.

- Utsdtt inte ndgon av enheterna for ndgra losningar, kemikalier etc., med
undantag for steril fysiologisk och/eller hepariniserad koksaltlosning. Detta

kan leda till irreparabla skador pa enheten som eventuellt inte &r uppenbara

vid visuell inspektion.

« Anvédnd inte ndgra av enheterna i ndrvaro av brannbara eller brandfarliga
gaser, beddvningsmedel eller rengdringsmedel/desinfektionsmedel.

« Anvédnd inte enheter om utgdngsdatumet har passerat.

« Sterila enheter far inte anvandas om deras forpackning eller forsegling ar
skadad pd ndgot satt.

- Anvand inte om ndgra av enheterna har tappats, skadats eller hanterats pa
felaktigt satt.

- Standardspolning och avluftningsteknik bor anvandas under forberedelser
for ingrepp och under hela ingreppet for att forhindra luftemboli.

3.3 Kliniska varningar

« Liksom med alla implanterade medicinska enheter finns en potentiell risk
for ett ogynnsamt immunologiskt svar.

« Allvarliga komplikationer, vilka ibland kan leda till kirurgisk intervention
och/eller ddsfall, kan forknippas med anvéndning av detta system
("Mdjliga komplikationer”). Varje potentiell patient bor fa en forklaring av
alla fordelar och risker fore anvandning.

« Noggrann och kontinuerlig medicinsk uppféljning rekommenderas, sd att
komplikationer relaterade till implantatet kan diagnostiseras och dtgardas
pa ratt stt.

- Antikoagulationshehandling maste faststallas av lakare enligt
vardinrattningens riktlinjer.

4.0 Forsiktighetsatgarder
4.1 Forsiktighetsatgarder fore anvandning

- Patienturval bor utforas av ett tvarvetenskapligt hjartteam som ar
specialiserat pa behandling av mitralisregurgitation, for att bedéma
patientens risk och anatomiska ldmplighet.

4.2 Forsiktighetsatgarder efter anvandning

- Langvarig héllbarhet har inte faststallts for implantatet. Regelbunden
medicinsk uppfoljning rekommenderas i syfte att utvardera implantatets
prestanda.

« Kortsiktig antikoagulationsbehandling kan vara nddvandigt efter
klaffreparation med PASCAL -enheten. Ordinera antikoagulation och annan
medicinsk behandling enligt vardinrdttningens riktlinjer.

5.0 Mojliga komplikationer

Komplikationer i samband med hjdrtkateterisering enligt gangse procedur,
anvandning av anestetika och anvandning av PASCAL -systemet, kan leda till
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foljande resultat: konvertering till ppen kirurgi, akut eller ej akut
reoperation, explantation, permanent invaliditet eller dodsfall. Lakare
uppmanas att rapportera misstankta instrumentrelaterade handelser till
Edwards eller den ansvariga sjukhusledningen.

Foljande forvantade biverkningar har identifierats som méjliga
komplikationer av PASCAL -implantatproceduren:

« Avvikande laboratorievarden

« Allergisk reaktion pa anestesi, kontrastmedel, heparin, nitinol
« Anemi eller minskat Hgh, som kan krava blodtransfusion

« Aneurysm eller pseudoaneurysm

- Karlkramp eller brostsmarta

- Anafylaktisk chock

« Arytmier — formak (dvs. AF, SVT)

« Arytmier — kammare (dvs. VT, VF)

« Arteriovends fistel

- Formaksseptumskada som kraver intervention

« Blodning

« Hjartstopp

« Hjartsvikt

« Hjdrtskada, inklusive perforation

« Hjdrttamponad/perikardiell utgjutning

- Kardiogen chock

- Insndrjning av senstrangarna eller ruptur som kan kréva intervention
- Koagulopati, koagulationsstorning, blodningsdiates

« Skada pa retledningssystemet som kan krava permanent pacemaker
« Djup ventrombos (DVT)

« Forsamring av nativ klaff (t.ex. ruptur, indragning eller fortjockning av
klaffblad)

« Lossnande av tidigare placerat implantat

+ Dyspné

« Odem

« Elektrolytobalans

« Emboli/embolisering inklusive luft, partiklar, forkalkat material, eller tromb
- Endokardit

- Esofageal irritation

- Esofageal perforation eller striktur

« Anstrangningsintolerans eller svaghet

- Feber

« Underldtenhet att hamta nagra PASCAL -systemkomponenter
« Gastrointestinal blédning eller infarkt

« Hjartsvikt

+ Hematom

« Hemodynamisk kompromiss

« Hemolys

- Blodning som kraver transfusion eller intervention

« Hypertoni

+ Hypotoni

- Forsamring av implantatet (slitage, ruptur, fraktur eller annat)
- Implantatembolisering

- Felplaceratimplantat eller oférmdga att placera pa avsedd plats



- Implantatmigrering

« Implantattrombos

« Infektion

« Inflammation

« LVOT-obstruktion

+ Mesentriell ischemi

« Multiorgansvikt

« Myokardinfarkt

« lllamdende och/eller krakningar

« Nervskada

« Neurologiska symptom, inklusive dyskinesi, utan diagnos pa TIA eller stroke
« Icke-neurologiska, tromboemboliska handelser

+ Smarta

- Skada pa papillarmuskel

« Paralys

« Embolisering av PASCAL -systemkomponent/komponenter
« Perifer ischemi

« Pleurautgjutning

« Lungddem

« Lungemboli

- Reaktion pa trombocythammande eller antikoagulantia
« Njursvikt

- Njurinsufficiens

« Andningskompromiss, andningssvikt, atelektas, lunginflammation — kan
krdva langvarig ventilation

« Retroperitoneal blodning
- Skada pa septum eller perforation
« Septikemi, sepsis

« Brannskada, skada eller vavnadsforandringar p.g.a. exponering for
joniserande stralning

« Endast ett klaffblad ar fast (SLDA)

- Stroke

- Synkope

- Transitorisk ischemisk attack (TIA)

« Urinvdgsinfektion och/eller blodning

- Klaffskada

- Klaffstenos

- Klaffregurgitation

« Vaskular skada eller trauma, inklusive dissektion eller ocklusion
+ Karlspasm

- Skada pa kammarvdggen eller perforation

« Sarruptur, fordrdjd eller ofullstandig ldkning
« Forsdmring av hjartsvikt

- Forsamrad requrgitation/klaffinsufficiens

6.0 Leveransform
6.1 Forpackning

Styrhylsan, implantatsystemet och stabilisatorn dr individuellt forpackade och
steriliserade med etylenoxid. Bordet &r forpackat och tillhandahalls icke-
sterilt.
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6.2 Lagring
PASCAL -systemet ska forvaras svalt och torrt.

7.0 Bruksanvisning
7.1 Lakarutbildning

Den implanterande ldkaren ska ha erfarenhet av kateterburna tekniker och
vara utbildad i systemet PASCAL och implantatproceduren. Det slutliga
beslutet om implantation av en PASCAL -enhet bor tas av lakare som ar
specialiserade pa behandling av mitralisregurgitation, vid specialiserade
kliniker som kan avgdra om en rimlig chans for betydande klinisk forbéttring
kan forvdntas baserat pa sjukdomens skede och komorbiditet.

7.2 Utrustning och material

- Standardmdssig utrustning for hjartkateteriseringslaboratorium
« Fluoroskopisystem

- Kapacitet for transesofageal ekokardiografi (TEE) (2D och 3D)
- Pigtail-kateter for kontrastinjektion (med kompatibel hylsa)
- Sats for vends punktion

« Transseptal nal, hylsa och ledare

« Ledare med utbytesléangd pa 0,89 mm (0,035 tum)

« Skalar

« 50-60 cm’ sprutor med Luer-fattning

« Hepariniserad koksaltlosning

+ Hemostat

« Kirurgiska handdukar (t.ex. storlek 43 x 69 cm)

« Valfritt: Upptrappningsdilatatorer

- Valfritt: Kontinuerligt fysiologiskt koksaltldsningsdropp (rullande
droppstallning, IV-slang med tumhjulsforslutning, 1-liters psar med
hepariniserad steril koksaltldsning)

« Valfritt: Tryckdvervakningsenhet
7.3 Forberedelser infor anvandning
7.3.1Bord

Steg | Procedur

1 Ta ut bordet/borden ur forpackningen och kontrollera att de inte

dr skadade.
2 Montera bordet/borden enligt figur 7.
7.3.2 Stabilisator

Steg | Procedur

1 Ta ut stabilisatorn ur forpackningen och kontrollera att den inte

ar skadad.
2 Montera stabilisatorn enligt figur 6.
7.3.3 Styrhylsa

Steg | Procedur

1 Ta ut styrhylsan, laddaren och infraren ur forpackningen och
kontrollera att de inte dr allvarligt skadade.

2 Hall upp den distala spetsen medan styrhylsan spolas och
avluftas med hepariniserad koksaltlosning.

3 Hall upp den distala spetsen och for in inforaren i styrhylsan.
Spola inforaren och torka styrhylsan med hepariniserad
koksaltlgsning fore anvandning.




7.3.4 Implantatsystem 7.4.1 Patientforberedelse
Steg | Procedur Steg | Procedur
1 Ta utimplantatsystemet och laddaren ur forpackningen och 1 Bordet/borden ska monteras och placeras mellan patientens ben
kontrollera att de inte dr allvarligt skadade. Kontrollera att bada innan patienten tacks med steril duk, och justera bordet/bordens
skjutreglagekranarna dr i oppet lage. hojd efter behov. Anvénd handdukar som stdd mellan bordet/
borden och patientens ben.
VARNING! Om skjutreglagekranarna inte dr i oppet lage Orcen och patiemens ben
kan anvéndning av enheten leda till infektion. VARNING! Bordet levereras icke-sterilt. Inforande av
2 | Forfram aktiveringsreglaget (vrid aktiveringsreglaget moturs hordeti det sterila faltet kan leda till infektion.
eller tryck pd aktiveringsknappen for att skjuta 7.4.2 Larbensvenpunktion och inforande av hylsan
aktiveringsreglaget framat) tills det ar jams med
hasppositioneringsverktyget. Steg | Procedur
3 | Tabortskjutreglagestiftet och avlagsna slack i suturen. Lds 1 | Punktera larbensvenen med hjalp av konventionella perkutana
skjutreglagets kranar och sakra skjutreglagestiftet. Ta ut punktionsmetoder.
hasppositioneringsverktyget. o . , - , -
- = - — — 2 G4 till vanster formak via transvendsa, transseptala tekniker,
4 Dra tillbaka och for fram skjutreglagen for att bekrafta korrekt med hjalp av konventionella perkutana metoder, och placera
hasprorelse och forslut implantatet (vrid aktiveringsreglaget ledaren i vanster fsrmak. Dilatera kirlet efter behov.
medurs eller tryck pa aktiveringsknappen for att dra tillbaka .
aktiveringsreglaget). VAR FORSIKTIG! Olamplig punktion kan leda till skador pa
5 For fram den styrbara katetern. Kontrollera att skjutreglagen dr hilalrtstruktl{ren, V'Ike.t kan krava kirurgisk reparation
helt tillbakadragna och att aktiveringsreglaget ar helt eller annan intervention.
tillbakadraget. Rikta in implantatkateterns handtag vertikalt sa 3 For in styrhylsan med inforaren dver ledaren tills styrhylsans
att frikopplingsreglaget ar mot bordet. spets dr sakert placerad dver septum, med anvandning av
Spola hepariniserad koksaltlosning genom implantatkatetern. bojningsmekanismen efter behov.
Nar du kan se koksaltldsningen komma ut fran VAR FORSIKTIG! Overdriven manipulering kan leda till att
implantatkateterns distala ande, ska du sanka ett tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas, eller
implantatkateterns handtag och lyfta den distala dnden av skador pé hjértstrukturen, vilket kan kréva kirurgisk
implantatkatetern medan du fortsatter att spola med reparation eller annan intervention.
hepariniserad koksaltlosning. 4 | Tabortinforaren och ledaren. Aspirera och spola inte styrhylsan
8 | Drain den styrbara katetern helt. For fram reglagen och forrdn implantatsystemet har forts in.
aktiveringsreglaget for att placera implantatet i utdraget ldge. VAR FORSIKTIG! Aspiration eller anslutning av
9 Ta bort laddarlocket och styr laddarlocket sd att det placeras pa kontinuerlig fysiologisk koksaltlosningsspolning till
implantatsystemet. styrhylsan fore inforande av implantatsystemet kan leda
10 | Forinimplantatet via den proximala anden av laddaren tills det till luftemboli.
kommer ut ur den distala dnden. Anslut laddaren och 7.4.3 Implantatleverans
laddarlocket.
1 Hall upp laddaren och den distala spetsen och spola samtidigt Steg | Procedur
heparlnlseir:?d .koksaltlosnlng via <'1en styrbara katetern. 1 For in implantatsystemet med laddaren i styrhylsan,
12 !)ra gradvis M Implantatkatetern | den §tyrbara katetgrn och 2 For fram implantatsystemet tills implantatet kommer ut ur
implantatet i laddaren medan du fortsatter att spola igenom den ’
. o : p laddaren. Dra tillbaka och dra bort laddaren.
styrbara katetern tills den distala anden av implantatet dr helt
inne i laddaren. 3 Aspirera och spola styrhylsan med hepariniserad koksaltlosning.
Aspirera minst 45 cm® med hjalp av den specificerade sprutan.
7.4 Implantatprocedur .
VAR FORSIKTIG! Underlatenhet att helt aspirera
Inforing av implantatet br utforas under narkos, med hemodynamisk styrhylsan kan leda till luftemboli.
overvakning i en operationssal, en hybridoperationssal eller ett 4| oms3 nskas kan kontinuerliat fvsioloaiskt koksaltlgsninasd
kateteriseringslaboratorium med fluoroskopiska och ekokardiografiska mlsi onts.”a's aln :)r][kmtu ?[r 1gt1ysiologiskt koksaftioshingsdropp
avbildningsméjligheter. ansitas il implantatkatetern.
Obs! Las Anatomiska overvaganden (avsnitt 3.1) fore ‘I:AII(‘ F(I)tlllflK'-I'IG! (Ii\nsluttq:rg avl ko:'t:""irl'gt tf)f(ﬁlologls ket
implantationen, eftersom anvandning utanfor dessa forhallanden oKsa ti osr;(mgi 5°pt|.)": 1::"') abnra systemet fore
kan stora placeringen av implantatet eller inforandet av aspiration kan ‘eda Gt 'uttembori.
mitralisklaffbladet. 5 For fram implantatsystemet tills implantatet kommer ut ur den
. . . . . . distala anden av styrhylsan.
VAR FORSIKTIG! Under ingreppet bor heparin administreras sa att 6 Dra tillbaka aktiveri laget for att f3 impl -
ACT uppratthalls vid >250 sek. ra tillbaka aktiveringsreglaget for att fa implantatet i stangt
) lage. Dra tillbaka skjutreglagen.
VAR FORSIKTIG! For mycket kontrastmedel kan leda till njursvikt. Mat 7 Justera styrhylsan och sikra den vid stabilisatorn efter behov.

patientens kreatininniva fore ingreppet. Anvandningen av
kontrastmedel ska dvervakas.
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Steg | Procedur Steg | Procedur
8 Om tryckdvervakning anvands efter den behandlande lakarens 19 | Bedom regurgitation och omplacera vid behov. Nar implantatets
gottfinnande for att kontinuerligt bedoma formakstrycket under ldge bekrdftats maste det sakerstallas att implantatet dr stangt.
ingreppet ska tryckmatartillverkarens bruksanvisning foljas. . . .
Anslut en vatskefylld tryckovervakningsenhet till den styrbara Om omplacering inom kammarefrlbehfovs ska skjutreglagen dras
katetern. Aspirera och kalibrera sedan i hojd med patientens tillbaka och aktiveringsreglaget foras framat sd att implantatet
hjirta fore matningen hamnar i laget for klaffblad-matningsavlasning. Justera haspar
' och implantatets inriktning efter behov.
Obs! Tryckovervakning ska anvandas tillsammans med . , . )
eko. Trycket ska avstammas med eko- och Doppler- 0Om omplacering inom formaket behdvs ska skjutreglagen dras
virden. Se till att implantatkateterns distala spets ir tillbaka och aktiveringsreglaget foras framat sa att implantatet
helt exponerad fran den styrbara katetern vid stracks ut, och sedan ska implantatet dras in i formaket igen.
beddmning av formakstryck. VAR FORSIKTIG! Om implantatet inte stréicks ut nar det
9 For fram implantatsystemet efter behov. Manipulera den dras in i vanster formak under ompositionering kan detta
styrbara katetern och styrhylsan efter behov (bdj eller bj leda till skador pa klaffbladen eller insn@rjning av
tillbaka, vrid i motsatta riktningar, for fram eller dra tillbaka) tills senstrangarna.
|mplan:[atet ar cenfrerat i malhoppassningszonen med ratt bana. VAR FORSIKTIG! Om klaffbladen inte frikopplas fran
VAR FORSIKTIG! Overdriven manipulering kan leda till att haspar och paddlar fore omplacering kan detta leda till
ett tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas, eller skador pa klaffbladet.
skador pa hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk 20 | Gorsé har for att frikoppla implantatet fran katetern:
reparation eller annan intervention.
. . . . a) Setill att implantatkateterns distala spets dr helt exponerad
Obs! Det rontgentéta mark?rbandet pa den styrbara frén den styrbara katetern.
katetern markerar slutet pa den flexibla delen och kan
visualiseras via fluoroskopi. b) Skarav yttersuturen pa den proximala dnden av varje
- . e o skjutreglage. Oppna bdda kranarna pa skjutreglaget for att
10 Ef;éﬁ%?ﬁg{ﬁ%ngsglfn%ﬁt for att fa implantatet ilage for ldsa upp suturerna. Dra i skjutreglagestiftet for att helt
g g avldgsna suturerna.
11 | Vrid implantatkatetern efter behov for att rikta in paddlarna. L .
12 | Forfram implantatet genom klaffen tills paddlarna &r under ) 2:/?: gsgggsa kranama pd skjutreglaget efter att suturema
klaffbladens fria kant. gsnan.
13 | Kontrollera implantatets placering och inriktning och justera d) Avlagsna frikopplingsstiftet. Vrid frikopplingsreglaget moturs
positionen nagot efter behov. och dra tillbaka det tills implantatet ar frikopplat. Bekréfta via
. . bildtagning.
VAR FORSIKTIG! Overdriven manipulering avimplantatet . . . .
under klaffbladen kan géra att implantatet trasslar in sig Obs! Innan implantatet frikopplas ar det vid behov
i senstrangarna. Insnirjning av senstrangarna kan leda mojligt att dra tillbaka implantatsystemet in i styrhylsan
till hjartskada, forvarrad regurgitation, svarigheter eller for borttagning. Utdragning:
ofiirmﬁga attta bort_implantatet, vilket kan krava 2) Dratillbaka skjutreglagen.
ytterligare intervention.
14 | Dratillbaka implantatet under bildvigledning tills klaffbladen &r b) Strack utimplantatet. Dra sedan tillbaka implantatetin
placerade mellan paddlarna och haspama. formaket. Stall in implantatet i stangt lage.
15 | For fram skjutreglaget/skjutreglagen sa att klaffbladet/ ¢) Baj tillbaka den styrbara katetern och dra tillbaka
klaffbladen sdkras mellan hasparna och paddlarna. implantatsystemet tills implantatet ar bredvid spetsen pa
styrhylsan.
Detta kan utforas for bada klaffbladen simultant ym
(skjutreglagestiftet inkopplat for att flytta bada hasparna) eller d) For fram skjutreglagen.
;;?; |(rjlgr|]v$]l;§::gl;lﬁzggg)(skjutregIagestlftet urkopplat foratt e) Stéllinimplantatet i utstréckt lage.
16 | Kontrollera inforande av klaffbladen med bildtagning. f) Dra ti|!bai§3 skjutreglagen for att Gppna hasparna till ca 45°
d varje sida.
Om klaffbladen inte &r sakrade mellan hasparna och paddlarna P . ) . .
ska du dra tillbaka skjutreglagen for att frikoppla klaffbladen och g) Dratillbaka hela implantatsystemet via styrhylsan.
forsoka att sakra dem igen.
17 | Nar klaffbladen sdkrats mellan hasparna och paddlarna ska
implantatet stangas.
18 | For fram implantatkatetern nagot for att lossa spanningen pa

klaffbladen.
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Steg | Procedur

VAR FORSIKTIG! Om suturen inte skirs av pa foreskrivet
stalle kan det leda till att implantatet inte kan frikopplas
eller att fibrer tranger in, vilket kan resultera i
mikroembolism.

VAR FORSIKTIG! Underlatenhet att folja foreskrivna
frikopplingssteg kan leda till svarigheter eller oformaga
att frikoppla implantatet, vilket kan kréva ytterligare
intervention.

VAR FORSIKTIG! Om implantatet frikopplas innan det
bekraftats att klaffbladen sitter sakert mellan paddlarna
och hasparna kan det leda till att implantatet flyttas
eller lossnar och att endast ett klaffblad ar fast (SLDA)
eller andra mdjliga komplikationer, vilket kan krava
ytterligare intervention.

VARNING! Ateranvindning av enheterna (inklusive
implantatsystemet och styrhylsan) efter utdragning kan
orsaka emboli av frimmande material eller infektion.
Enheten kan ga sonder om man forsoker ateranvanda
den.

Obs! Om ett ytterligare implantat placeras enligt den
behandlande ldkarens beslut bor forsiktighet vidtas for
att undvika att det tidigare placerade implantatet
lossnar. Interaktion med det tidigare placerade
implantatet kan minimeras genom korsning av klaffen
med en implantatkonfiguration av lag profil.

VAR FORSIKTIG! Overdriven manipulering kan leda till att
ett tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas, eller
skador pa hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk
reparation eller annan intervention.

7.4.4 Avlagsnande och stangning av enheten

Steg | Procedur

1 Dra in implantatkatetern helt i den styrbara katetern. Réta
gradvis ut och avlagsna implantatsystemet. Rdta gradvis ut och
avldgsna styrhylsan.

VAR FORSIKTIG! Underlatenhet att rita ut enheterna fore
avlagsnande kan leda till karlskada.

2 Utfor en standardiserad perkutan forslutning av dtkomststallet.

8.0 Magnetisk resonanstomografi — Sakerhet
(MR-sakerhet)
Icke-klinisk testning har pdvisat att PASCAL -implantatet ar MR-villkorligt. En

patient som behandlas med denna enhet kan utan risk genomga
MR-avbildning om fdljande villkor uppfylls:

- Statiska magnetfaltpa 1,5Toch 3,07
« Maximal spatiell rumsgradient pa 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximalt rapporterat MR-system med genomsnittlig specifik
absorptionshastighet for hela kroppen (SAR-varde) pa 4 W/kg (i driftlaget
First Level Controlled Operating Mode).

Om villkoren ovan uppfylls forvantas implantatet maximalt producera en
temperaturdkning pa mindre &n 4 °C efter 15 minuter av kontinuerlig
skanning.
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Vid icke-kliniska tester kan bildartefakten som orsakas av enheten stracka sig
upp till 10 mm ut fran implantatet vid bildtagning med en varsta fall-
gradientekosekvens i ett MRT-system pa 3,0T.

9.0 Uttaget implantat och kassering av enheten

Edwards Lifesciences dr intresserade av att erhalla anvanda kliniska exemplar
avimplantatet for analys. Vi kommer att tillhandahalla en skriftlig
sammanfattande rapport av var analys efter var utvdrdering. Kontakta
Edwards for retur av det uttagna implantatet.

Om du bestammer dig for att returnera ndgon av enheterna, ska du folja
foljande anvisningar:

- 00oppnad forpackning med steril barriar intakt:

Om pdsarna inte har Gppnats ska enheten returneras i sin ursprungliga
forpackning.

- Oppnad forpackning men inte implanterad:

Om en pase har dppnats, dr enheten inte langre steril. Returnera enheten i
dess ursprungliga forpackning.

- Explanterat implantat:

Det explanterade implantatet ska placeras i ett lampligt histologiskt
fixeringsmedel, exempelvis 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, och
returneras till Edwards.

9.1 Kassering

Anvdnda enheter kan hanteras och kasseras pa samma satt som sjukhusavfall
och smittfarligt avfall i enlighet med lokala regler, eftersom det inte finns
nagra sarskilda risker forknippade med kassering av dessa enheter.

10.0 Sammanfattning av klinisk erfarenhet

Kliniska data i detta avsnitt inkluderar information som erhallits fran den
kliniska CLASP -studien som studerade PASCAL reparationssystem for
transkateterklaff i mitralisklaffen.

En multi-center, multi-nationell, prospektiv, enarmad studie (CLASP)
genomfordes for att utvardera sakerhet, prestanda och kliniska resultat av
PASCAL -systemet. Alla inskrivna studiepatienter bedomdes for klinisk
uppfdljning vid 30 dagar, 6 manader, 1ar och kommer att bedémas drligeni 5
ar efter implantationen.

Det primadra sakerhetsmattet for CLASP -studien var en sammanslagning av
storre komplikationer vid 30 dagar. Storre komplikationer inkluderar:
kardiovaskuldr mortalitet, stroke, myokardinfarkt, nytt behov av
dialysbehandling, allvarlig blddning och re-intervention for
studieenhetsrelaterade komplikationer.

Studiens primdra prestandaeffektmatt inkluderar framgang med enheten,
framgang med ingreppet samt klinisk framgdng. Studiens sekundara
effektmatt inkluderar klinisk sakerhet och funktionella resultat vid 30 dagar, 6
mdnader, 13r samt drliga uppfdljningstidpunkter.

Framgang med enheten definieras som placering av enheten sdsom avsett
och framgangsrik utdragning av insattningssystemet da patienten skrivs ut
fran hjartkateteriseringslaboratoriet. Analys av framgang med enheten
utfordes per enhet.

Framgang med ingreppet definieras som framgdng med enheten med
MR-svérighetsgrad <2+ vid utskrivning (Echo Core Lab-utvarderad) och utan
behov av en kirurgisk eller perkutan intervention fore utskrivningen fran
sjukhuset. Framgang med ingreppet analyserades per patient.

Klinisk framgdng definieras som framgang med ingreppet med bevis pa
MR-minskning MR <2+ och utan storre komplikationer vid 30 dagar
(analyserat per patient).



Ett oberoende centralt laboratorium bedomde alla ekokardiografiska data. En
oberoende kommitté for kliniska handelser (CEC) bedémde
sakerhetshandelser och en datasdkerhetscvervakningskommitté (DSMB)
granskade oberoende sammanslagna sakerhetsdata och utvérderade
biverkningstrender och deras effekt pa utforande av provningen och
riskbedomning av enheten.

10.1 Resultat av CLASP -studien

Den genomsnittliga &ldern for de behandlade patienterna var 75,4 r och
55,0 % var man. Alla patienter hade hjartsvikt enligt NYHA klass II, Il eller IV.
Det genomsnittliga logistiska EuroSCORE I, EuroSCORE Il och STS-
mortalitetsresultatet var 14,4 %, 5,8 % respektive 4,7 %. Viid baslinjen hade
50,9 % mattlig-allvarlig MR och 48,1 % hade svar MR.

10.1.1 Prestanda

Prestandaeffektmattet inkluderade tre komponenter for framgéng: enhet,
ingrepp samt klinisk. Framgang med enheten uppnaddes hos 92,0 % av de
anvanda enheterna. Framgang med ingreppet uppnaddes hos 93,5 % av
patienterna. Klinisk framgang uppnaddes hos 86,0 % av patienterna.

10.1.2  Sakerhet

Vid 30 dagar var frekvensen av sammanslagna storre komplikationer 8,0 %.
Nio patienter upplevde 11 storre komplikationer ( MAE:er) fore uppfdljningen
vid 30 dagar. CEC bedomde stdrre komplikationer vid 30 dagar genom de
varden som visas nedan.

Storre komplikation (MAE) Sammanfattande statistik

Kardiovaskular mortalitet 0,9% (1/112)
Stroke 0,9% (1/112)
Myokardinfarkt 0,09% (0/112)
Nytt behov av dialysbehandling 0,09% (0/112)
Svar blédning 7,1% (8/112)
Re-intervention for 0

studieenhetsrelaterade komplikationer 0.9%(1/12)
Frekvens av sammanslagna storre 8,0%(9/112)

komplikationer (MAE:er)
Obs! Kategoriska matt — % (n/Totalt antal)

| den totala populationen observerades en reduktion av MR-grad
(d.v.s. MR < 2+) hos 95,3 % av patienterna vid utskrivning, 96,1 % efter
30 dagar, 98,8 % vid 6 manader och 100 % vid 1 ar.

10.1.3  Slutsatsi studien

De data som samlats in i CLASP -studien stoder sakerheten och prestandan for
PASCAL -systemet hos patienter med mitralisregurgitation. Antalet patienter
med en uppfdljningsperiod pa ett ar eller léngre ar begransat, och langsiktiga
uppfoljningsdata samlas in frén en Klinisk uppfljningsstudie efter
marknadsforing.
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Yyotnpa drakaBeTnplakng
emdiopdwonc Barpidag
Edwards PASCAL

08nyiec xprion¢

To ovotnpa diakadetnpiakic emdiopBwong Parpidag Edwards PASCAL
nepthappdvel (oto mapov avagépetal we ovotnua PASCAL):

Ap1Bpo¢ emavainyng
Luokeun Movtélo napayyehiag
Y0otnpa epgutedpatog 100001S 10000ISCE
08ny6 Bnkapt 10000GS 10000GSCE
Y0oTtnpa otadepomoinong 10000ST 10000STCE
Bdon otripiéne 10000T 10000TCE

+ L0OTN]A EPPUTEDPATOC

To oUoTnpa EpQUTEDPATOC amoTeAeital amd Tov KatevBuvopevo Kabetripa
(efwtepikd emimedo), Tov KaBeTpa epPUTEOPATOC (€0WTEPIKO EMimedo) Kal TO
epguteupa PASCAL. To sUotnpa epgutelpatog evamoBétel S1adeppikd To
ep@uteupa PASCAL otn BahBida pe mpooméhaon amd ) pnplaia eAPa kal
dlagéBia mpoagyyion, Slapéoov Tou pecokoAmikol dtappdypatoc.

- Epgutevpa PASCAL (Ewkoveg 1-3)

To epguteupa PASCAL (oT0 mapov ava@épeTal we EPQUTEVNA) EKTTOO0ETAL Kal
ao@ahiCetat otig ywyives Tg faridac, Aertovpywvtag wg mMAnpwTiko 0To
0TopL0 maAwopopnong. Ta KupLa épn TOU EPPUTEDPATOC Eval 0 AMOTTATNG,
0 MTEPUYIO KAl TA GYKLOTPA OV Kataokeuddovat amd viTivoAn Kat
kahomTovtal amo tepe@Balikd moAvaiBulévio. To epgUtevpa mepthapPdvel
emiong Bida kat maéipddt amo tirdvio, daxtuAio amé PEEK kat mapéppuopa amo
OINIKOVN.

To eppiTevpa éxel TéaoEPIC KUPLEC BEéoeIg MTepuyinv: Empnkupévn, kKAeloTh,
rolun yia cUMNPn T yAwyivag kai pe T yAwyiva o€ gOMnn.

To eugiTevpa mapéyetal o€ éva eviaio péyeBog mou mpoopieTat yia aoBeveic
ot omoiol eivat katdMnAot yia Bepaneia GUpPEWVa e aUTES TIC 00nyieC xprong.

- KateuBuvopevoc kabetipag (Etkova 4)

0 katevBuvopevog kabetripag Exel évav mEPLOTPOPIKG SLAKOTTN ENEyXOU, O
0710{0G EVEPYOTOLEL TOV HNYAVIOUO KAUYNG Yia TN HETaKivon Kat TomoBéTnon
TOU EpQuTELpaTog oTny TomoBeoia otdyo. Mia Tawia aktivookiepou deiktn
mou Bpioketat 0To MepIYEPIKO THRHA TOU KaBeTrpa umodEIKVOEL TO GKPO TOU

THAPaTOG KAPYNG.
- KaBetnpag epgurevparoc (Eikova 4)

To eu@iTEVPA TAPEKETAL TPOSAPTNHEVO GTOV KABETHPA EPQUTEDPATOC e
pdppata kat éva omelpwtd oTéleyoq. O KabeTpag LQUTEVHATOC ENEyYEL TV
¢KmTuén Tou epgutelpatoc. Ta Tpia KOpLa péaa eAéyxou eivar ot oMoBNTApeC,
0 OTIELPWTOC SlaKOMTNG evepyomoinang kai o dlakomtng amehevBépwong. Ot
oMoBnTpec ENéyyouv Ta AYKIOTPA EPQUTEVIATOC (N AMOOUPON TWV
oMeBNTpWY avuPavel Ta AyKioTpa, eva n mpowdnon twv olieBntipwy
XapnAavel Ta dykiotpa). 0 omelpwtog StakdmTng evepyomoinong eENEyxel Ta
mtepOyLa ToU EPUTEDPATOC (1 amdoupor Tou SlakomTn evepyomoinong KAivel

01 enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomotnpévo Aoyéturo E ka ot

enwvupliec CLASP kat PASCAL sivar eumopika orjpata e
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta dMa epmopikd onpata amoteholv
1810KTNOi0 TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV TOUC.
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Ta MTEPUYLa Kat N TpowBnon Tou SlakomTn evepyomoinong avoiyel ta
mtepoyta). 0 dlakomng amedeuBépwang eNéyxel Ty ameheuBépwon Tou
el@uTeLparToc amd Tov kaBetipa epgutedpatoc. O kaBetpag ep@uTEDHATOC
TIapéyeTal ouvappoAoynpévog evidg Tou kateuBuvopevou Kabetrpa.

« 08nyo Onkapt (Eikdva 5)

To ot 0dnyou Bnkaptod mepappavel éva kateuBuvopevo 0dnyo Bnkdpt kal
évav elsaywyéa. To 0dnyo Bnkdpt mapéyel mpoofacn oTov aplotepd KoAmo.
MiabBéter ubpoIAN emKAAUPN Kal TEPIOTPOPIKG SlakoTT EAEyXOU, 0 Omoiog
EVEPYOTIOLEL TOV PNYaVIOHO Kapyng yla T TomoBéTnan Tou 0dnyou Bnkaptol
otnv tomoBeoia otoyo. 0 elcaywyéag ivar ouppatog pe 0dnyd oOppa 0,89 mm
(0,035 wrtowv).

- Lbotpa orabepomoinong (Eikova 6)

To oUoTnya oTaBepomoinang o@iyyel 1o puyxo¢ 1o 0dnyo Bnkdpt rj Tov
katevBuvopevo kaBetrpa yia umootpén Kai dtatrpnon e Béong Tou
kaBetrpa. Evag pnyaviopdc wbnang mpog ta kdtw deopevel/amodeapebel Tov
kaBetrpa, emtpémovag Ty enavatomodétnon 6mw¢ amarteitar. H xprion tou
0LOTAPATOC 0TABEPOMOINONC Eival TPOAIPETIKN.

- Baon otpi€ne (Eikéva 7)

H Bdon otApiéne xpnotpomoleital EKTOC TOU AMOGTEIPWEVOU TIESiO Yla va
TIapEXEL P oTabepn EMEAVELT Yia TO GUOTNPA EPPUTEDPATOC, TO

0dny6 Bnkdpt kai To c0aTNEa oTaBepomoinang. To Lo T¢ Baong oTrApIENg
eivat puBpilopevo. H xpron e Bdong othpiéng eivat mpoatpetikn.

- '0pyavo @optwong (Eikdva 8)

To amokoAoUpEvVo 6pyavo GOPTWONG XPNOLUOTIOLELTAL VLA THY EL0AYWYT TOU
EUQUTEDPATOC Kal TwV KaBeTpwy TomoBETnong péow Twv mapeuPuopdtwy
oV 0dnyol Bnkapiov. To dpyavo opTwonG mephapPavetal T GuoKevaoia
TOU OUOTHHATOG EPPUTEVHATOC /KAt TOV 00nyoU BnKapo pog dieukdAuven

OV XpHOTN.
1.0 Evdeifeic

To suotnpa dakaBetnpiaxnc emdiopbwong Barpidag Edwards PASCAL
vOeikvuTal yia T S1adeppIKR AVAKATAGKEUT Iag AVEMAPKOUC PITPOEIOUE
BahBidag péow oupminaiaonc 1oTov.

2.0 Avrevdeiéerc
To ovotnpa PASCAL avtevdeikvutal o€ aoBeveic pe:

« AdBeveic atoug omoioug avtevdeikvutal To lolcopdyelo nywkapdloypdenpa
(TEE) iy T0 d1ot00@ayeto nywkapdloypdgonua (TEE) katd mv apyiki
aglohdynon dev fitav emuyég

« Hxwkapdioypagkn amédeién evdokapdiakng palag, Opoppou n
ekPAdoTnong

« Avtévdeién yia kaBetnplacpo dlapéoou Tou peaokoATikoU dlagppdypatog

« Mapovaia andppaéng i Bpoppwang Tou iktpou TS KATW Koikng PAEPag
mou Ba mapepBarrotav oTov kabetrpa TomoBETnONG f Mapousia GUOTOIXNG
&v Tw Badel pAePikng Bpoppwang

« Tvwoti unepevaioBnoia otn vitvohn (vikéhio 1 TiTdvio) f avrévdeldn yia ta
@dppaka mov Ba xpnotpomonBouv otn dadikacia, n omoia dev pmopei va
QVTILETWTILOTEL EMAPKWC LATPIKA

« lotopiko apoppayikic d1abeong n datapayn e miéng Tov aipatog
aoBevig mov apveitat va umofAnbei o€ petayyioeig aipatog



3.0 Mposidomoujoeig

3.1 Oépara avaropiag

la Béktiota anoteléopata, mpémet va AngBolv umdyn ta akdAouBa avatopikd

XOpakmELoTika Tou acBevolc. H ao@aheta kat ) amoteAeopaTIKOTNTA TOU
ovotrpatog PASCAL dev éxet emPefaiwbei ektdc autaw Twv ouvBnkwv. H
XPrion €KTOC Twv oUVONKWY auT@v evdéyetat va mapepPAndei oty
TOMOBETNON TOU EPPUTEDUATOC F 0TV EL0aYWYR YAwXivag LITpoedolg
BahBidac.

« Amodeiln pétprag éwg oopapric asBeatomoinong otnv meptoxr cOANYNG

« An6dein ooPapric asPeatomoinong atov daktoAio i oty umoPaABIdIKn
OUOKEUN

- Mapovaia onpavtikng oxiopng i didtpnong otnv meptoxr) COMNYPNG

- [I\dtog mpomimtovTo¢ TAPATOS > 15 mm fi/Kal Xaopa mpominTovTog
TApato¢ > 10 mm

« Mikoc Kivnuikétntag ywyivag < 8 mm

« Yo mapakévtnong UeokoATIKoU Slagpdypatog < 3,5 cm

« Midpetpoc apiotepod kOAmou (LA) < 35 mm

- Mapouaia 600 1} MEPIGEOTEPWY ONHAVTIKGV TOAKWY

« Tapousia evoc onpavtikol midaka otn ouvdeopIKA mepLoyn

« EuBadov pitpoeidole farpidac (MVA) < 4,0 cm?

- TehodlaoTohikn didpeTpog aptotepr¢ Kothiag (LVEDD) > 8,0 cm
3.2 Xelplopog 6UOKEVIC

« 01.0uoKevéq €xouv oyedlaotei, mpoopifovral kat dlavépovTal yia pia pévo
Xpron. Aev umapyouv aTolxeia mou va empPeBatwvouy Ty amooTeipwon, T
LN TUPETOYOVO dpacn Kal TN AEITOUPYIKOTNTO TWV CUOKEVWY PETA amo
enaveneéepyaoia.

+ 0 XEIpLOpOC TV OUOKEVWV TIPEMEL VA YiVETAL PE EQappoy| TN TUTIIKNG
0TEIpag TERVIKAC y1a MPOANYN Aoipwéng.

+ Mnv exBétete kapia amé TI¢ 0UGKEVEC O SlaAUpATA, XNHIKG K.AT,
€€a1polievou Tou 0TEIPOV YUOLOAOYIKOU Kal/f} NTrapvVIopévou ahatouyou
dlahopatoc. Evoéxetar va mpokAnBei avemavopBwtn {nuid otn ouokeun, n
omoia iowg va pnv ivat eppaviiq o€ omTKG ENeyyo.

« Mn ypnotpomoteite Kapia amé TiC GUOKEVEC Tapouaia KaDOIHWY 1} EDPAEKTWV
agpiwv, avaiednTIkav i KabaploTIKWV/amoOAUHAVTIKGV.

« Mnv xpnotpomoteite Tic 6uokevéq eQv n nuepopnvia Aéne éxet mapéNdel.

+ Mn ypnotpomoleite Tn 6UOKeLT| £GV N 0QPAYLON TG OUOKEVAOIAC Eival
mapaplacpévn f €Gv N CUOKEVAGIA Y10 TIC AMOOTEIPWHEVEC GUOKEVEC EXElL
umooTei npud.

« Mn xpnotpomoleite T cuokeur edv omoladrmoTe amo TI GUGKEVES TIEOEL
katw, umooTei {nuud 1} uoPAnBei oe opahpévo xelpiopo e omolovdnmote
Tpomo.

« [lpémetva xpnotpomolEiTal n TUTIK TERVIKT EKTAUGNG KAl apaipeong Tou
aépa Katd tnv mpoeTolpacia Kat o€ OAn T ddpketa e dladikaoiag yia
mpoAYN ¢ epPolrc aépa.

3.3 Khvikég mpogidomotioeig

« 0no¢ 1oyUel pe KABe EPEUTEVEVO LATPOTEXVONOYIKO TTPOTGY, UTIApYEL TO
vhexOpevo avemBOUnTNE AvoooNoYIKNC amoKpIonG.

« YoPapd avemBOpnta ouppavta, Ta omoia eviote 00nyoUV G€ YEIPOUPYIKT
napéppaon i/kat Bavato, EvOEXETAL VA GUOYETIOTOUY e T Xprion auToD Tou
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ovatrpatog («Mbavd avembopunta oupBdvra»). Mpwv amd t yprion, 6a
mipémel va mapéyetal o€ kaBe umoyriglo aoBevi mipng emeéhynon Twv
0QENGV KAl TWV KIVOUVWV.

+ YUVIOTATal TPOOEKTIKI KAl LVEXRG 1aTPIK) TapakohouBnon yia T

d1dyvwaon kat Ty KatdAnAn aviieTwmion emmAok@v mou oyetiCoval e 10
EUQUTEVA.

« H avtmmkTikn aywyn mpémel va kaBopiletat amé tov 1atpo fdoel Twv

KateuBuvTApIWY 08NyIWV TOL 18pUpaTOC.

4.0 Mpoguhdgeig

4.1 MNpopulageig mpv amo T xprion

« H emMoyn tou aoBevol¢ Ba mpémel va mpaypatomolgitat amd kapdiohoyikn
opada moAwv e1dIkoTATWY MoV E1dIkeDeTal 0T Bepameia Tng
maAvpopnone piTpoeldoue, wote va ektipnbei o kivéuvog yia Tov acbevr
kai ) kataMnAétnta doel Tng avatopiac.

4.2 MNpopulageig peta tn xprion

« H pakpompoBeopn avBekTikdtnTa ToU eppuTedpatog Oev éxel emPefaindei.
ZuvioTaTat TaKTIKA TPk mapakoAouBnon yia v a§loAdynon e
amoéd00nG TV ELPUTEVHATOC.

« Evbéyetarva amarteitat fpayumpdBeapn avtimnKTIKN aywyr LT Ty
emdlopBwon tne ParBidac pe ™ ovokevry PASCAL. Xuvtayoypdgnon
AVTITNKTIKAC aywyn¢ kat AANG Latpikn¢ Bepanceiag faoel T
KateuBuvTAPIWY 08NYIWV TOL 18pUpaTOC.

5.0 MOava avemBipnta cupPdvra

Ot emmhokég mou axeTi{ovTal pe Tov TUTIKO Kapdlakd kabetnplaopd, T xprion
avaieBnoiag kat T xprion tou cuotipatog PASCAL Ba pmopouoav va
odnynaouv ata akéAovBa amoteNéopaTa: PHETATPOTT G AVOIKTH Eyxeipnon,
€neiyouoa 1) un emeiyovoa emaveyyeipnon, ekpUTEVON, povIUN avarmpian
Bdvaro. Ot 1atpoi evBapplvovtal va avagépouy cuppdavta mov mbavoloyeital
01t oyetiovtal pe T ouokeur otnv Edwards 1} oTi¢ appodieq VOoOKOpELaKES

apxEC.

Eyouv avayvwplotei ta mapakdtw avapevopeva avembounta oupPavia we
mBavéc emmhokéq Tne dladikaoiag pe to eputeupa PASCAL:

+ Mn QuOI0AOYIKEG TIPEC EpYaOTNPLAKGV ESETATEWY

« AMépyikn avtidpaon oto avaieBnTiko, T oKIaYpPaIKO PEGO, TNV NIapivn i
™ VITIVOAN

« Avaipia i xaunAi Hgb, evdéyetat va amarteitat petdyyion

« Avebpuopa rj Yevdoavebpuapa

« 2nBayxn 1 Bwpakikd dAyog

« AvaguhakTiki katamnéia

« AppuByiec: koAmikéc (OnA. AF, SVT)

« AppuBiec: kothiakég (OnA. VT, VF)

« Apmnplo@AePiki emkowwvia

« EMeippa peookoAmko dlagpdaypatog yia o omoio amarteitat mapéppaon
« Awoppayia

- Kapdiakn avakomn

« Kapdiakn avendpkela

« Kapdiakn kdkwon, supmepihapBavopevng e didtpnone

« Kapdiakoc emmwpatiopdc/mepikapdiako e&idpwpa

« Kapdioyevi¢ kataminéia

« Epmhokn 1 prén Twv Yopdwv mou pmopei va anaitei mapéupaon

« Narapayn mktikdmTag, datapayn e méne, aoppayikn didbeon



« BAapn oto epebiopataywyo auoTA, TOU PMOpEL va amattei Hovipo
Bnuatodotn

« Evtw Babet phePikr Bpoppwon (DVT)

« ExgONion guatknc BahBidac (m.x. didppnén, pikvwan, mayuvon yAwyivwv)
« EkTOmion mpoyevéoTepa EKTTUYPEVOU EPQUTEDPATOG

+ Ajonvola

« 0ibnua

« H\extpoAuTikéc dtatapayég

« 'Eppola/epPoliopdc amd aépa, swpatidto, asPeatomoinpévo uhik 1 Bpdppo
- Evdokapditida

« EpeBiopdc Tou olcopdyou

« Aidtpnon 1 otévwon tou 01609Aayou

- Avoavedia otnv doknon / aduvapia yia doknon

« NMupetdg

« Amotuyia avéktnong omotoudrimote pépoug Tou cuatipatog PASCAL
« [aoTpevTepIKA aipoppayia 1 EHPPaKTo

« Kapdiakn avendpkela

+ Alpdtopa

« Aioduvapikn empapuvon

« Aipdluon

- Awoppayia mov amartei perdyyton 1y mapépBaon

« Yméptaon

« Ymétaon

« AMoiwon tou epgutedpatoc (pBopd, oxioio, Kataypa 1j GANo)

« EpBoliopdg epgutenparog

« NavBaopévn TomoBeTnon epgutelpatos f amotuyia TomoBETnong 0To
onpeio yia to omoio mpoopiletal

« Metavdoteuon epgurelparog

« Opoupwon eupuTELpaATOC

« Noipwén

« Oheypovn

« Andgpadn xwpou e€0dov aptotepric kolhiag (LVOT)
+ Meoevtépia oyaipia

- ToAvopyavikn avendpkela

- Epgpaypa tov puokapdiov

« Navtia i/kat épetog

+ Kdkwon vebpou

« Neupodoyikd supmtwpata, 6mw¢ duokivnoia, Ywpic didyvwon mapodikol
Loyatpikov emeloodiov (MIE) i ayyetaxkol eykepahikov emeigodiov

« OpopPosuPolikd emelgodia in vEUPONOYIKNC TPOENEVONG

« Alyog

« BAapn atoug Bnhocideic poeg

- Mapdhvon

« EpBohopdg evog i meptoodtepwy pepwv Tou ouotrpatog PASCAL
« MNepupepikr wyatpia

- MMevpttikn ocuMoyn

« [lveupoviko oidnpa

« Mveupovikn eppoin

« Avtibpaon o¢ avtiaipomeTahMakoug fj QVTIMNKTIKOUG TAPAYOVTES
« Negpikn avemdpkela
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« Exmwon e veppiki¢ Aettoupyiag

« Avamveuotiki empapuver, avanmveuoTKi avemapkeld, ateAektaoia,
TIVEUIOVia, evOéXETal va amaiTeital mapateTapévos agpopog

- OmoBomeprrovaikn apoppayia
« Nagpaypatiky PAAPN 1 Sidtpnon dragppdypatog
+ Inyarpia, orjyn

« Neppatiké éykavpa, kakwon 1 aAoIWOELS TOU 10ToU Moyw ékBeanc o€
lovi{ouoa aktivoPolia

« [poadpTnon TG UoKEURC o€ pia povo yAwyiva (SLDA)

« Ayyelako eyke@aliko emeio0d1o

+ YuyKomq

« TMapodiko oxaipiko emetaddio (MIE)

+ Noipwén Tov oupomoInTIKOL GUGTAHATOC /KAl alpoppayia

« Kakwon BaABidag

« Ytévwon BahBidag

« Baidikn maAwopopnon

« Ayyelakn kdkwon 1} Tpavpatiopdg, oupmepiappavopevou Staxwplopou i
anogpagng

+ Ayyeiakog omaopog

« BAGPN 1} G1dTpnon Tou KoIAIaKOU TOIMUATOG

« Nidvoién tpadpatog, kaBuatepnpévn i} ateNng movAwon

- Emédeivwon kapdiakic avendpketag

« Emoeivwon BahBidikr¢ mahwdpopunong / ParBidikng avemdpkelag

6.0 Tpomog d1aBeong
6.1 XLuokevacia
To 0dnyo Bnkdpt, To choTNHA EPPUTEDPATOC KAl TO 000TNHA 6TaBEPOmoinong

gival ouokevaopéva EexwplaTa Kat amootelpwpéva e aBulevoeidio. H faon
0TNPIENG €ival GUOKEVAOHEVN Kal TAPEXETAL U OTEpa.

6.2 Ovhadn

To suotnpa PASCAL Ba mpémet va guhdooetal o€ dpoaepd Kat Enpd Xwpo.

7.0 0dnyiec xprone

7.1 Ekmaidevon 1atpou

0 1atpd¢ mou dtevepyei Ty epgutevon Ba mpémet va dlabétel epmelpia otig
dlakaBeTnpraké Texvikéq kai va éxel ekmaideutei oto ouotnpa PASCAL kat
dladikaoia eppitevonc. H tehikn amdgaon yia Ty eReUTEVON TN OUOKEVIC
PASCAL Ba mpémet va AapBdvetal amo Latpoug mou e1dikevovtal otn Bepameia
¢ MaAvEpopNoNG PITpoeldolg oe eCEIBIKEVIEVA KEVTPA, OL OTTOI0L UMOPOUY
va mpoadlopioouv 0t Ba ivar avapevopevn pia bhoyn mbavétnTa
onpavtikic KAviki¢ Betiwong pe Bdon to otadio e vooou Kat
oUVVOONPOTNTA.

7.2 E¢omMiopog kat uhikd

« Tumkdg e§omliopdg epyaatnpiou Kapdiakol Kabetnplaopol
+ 200TNpa aKTIVOOKOTNONG

« Auvatotnteg mpaypatomoinong dtolcogdysiov nxwkapdoypagrpatog (TEE)
(1o61d0tato kat Tplodiaotaro)

« KaBetrpag tumou pigtail yia éyxuon okiaypagikol pécou (pe ouppato
Bnkapt)

« Kit @AeBiknc mapakévtnong
« Behdva peaokomikol dlagpdypatog, Bnkdpt kat 0dnyo oOppa
« 00nyo obppa prikoug avtaAayrc 0,89 mm (0,035 wtowv)



« Nekavec

« Y0ptyye¢ 50-60 cm? pie dkpo Tomou Luer

« Hnapwiopévo ahatouyo StdAupa

+ Aootdtng

« Xelpoupyikéc metoéte (m.y. péyeBog 43 x 69 cm)

« Mpoatpetikd: Aiaotoheic otadiakd avéavopevng dtapétpou

- Mpoatpetikd: Zuveync evotdhaén guatoloyikol ahatolyou StaAdpaTog
(Kuhiopevo aTatd opol, GwARVWEN 0poU e TEPLOTPOPIKA EapTAHATA
amo@pasng, aokoi NMaAPIVIGPEVOL ATTOOTEIPWHEVOU ahaTolXou dlahupatog
o0 1 Aitpov)

- MpoatpeTikd: Zuokeun mapakoholBnong misong
7.3 Tpostolpacia 6UOKEVRC

7.3.1 Baon otipiéng

Bpa | Aadikacia
1 Agaipéate Tn(Tig) aon(eig) otipIgng amo ) uokevaoia Kat
emBewproTe yia {nuid.

2 Yuvappohoynote tn(tig) fdon (eic) otpiéng omwe mapovaoidletal
otnv Eéva 7.

7.3.2 Zotnpa otadepomoinong

Bpa | Awdikacia
1 ApaipéaTe To oboTNA 0TABEPOTOINONG AN TN GUOKEVAGIA KAl
emBewprote yia {nuid.

2 2uvappoloynoTe To 6UOTNA oTaBepomoinong omuc
mapovaialetal otny Ewéva 6.

7.3.3 08nyo Onkapt

Bpa | Awdikacia

1 Apaipéate To 0dny6 Bnkdpl, T0 dpyavo YOPTWONG Kal Tov
E10ayWYEaA amo T ouokevaoia kat embewproTe yia {nuid.

2 Evd Kpatdte To mEPIQEPIKO AKPO AVUPWIEVO, EKTAUVETE Kal

anagpwote 1o 0dnyo Bnkdpt e nmapwicpévo ahatolyo SidAupa.

3 Evw kpatdTe TO TEPIPEPIKO AKPO AVUPWIEVO, ELOAYAYETE TOV
eloaywyéa oto 0dnyo Bnkdpt. EkmAlvete Tov eloaywyéa Kal
oKkoumiaTe T0 0dny6 Bnkdpt pe napiopévo ahatouyo didAupa
Tipw amé m xpron.

7.3.4 TOOTN]A EPQUTEVPATOC

Bpa | Awdikacia

1 Agaipéote 10 000TNHA ELPUTEDHATOC KaL TO OpYavO GOPTWONG
amo T ouokevacia kai emBewproTe yla {nuid. EmaAnbevote 6Tt
kat o1 000 oTPOPLYyeC Tou oAIGBNTpa €ival o€ avolkTr Béon.

MPOEIAOMOIHZH: Edv o1 6Tpo@lyyec Tov oAtoOnTipa dev
givat o€ avolktii B€on, n XpON TG CUGKEVIC pmopei va
odnynoei o€ hoipwén.

2 MpowBnate Tov dlakomTn evepyomoinong (MepioTPEYTE TOV
dlakomTn evepyomoinong aploTepdaTPOPa f MECTE TO KO
€vepyomoinong ya va wbnoete mpog Ta epmpo¢ Tov dlakomtn
evepyomoinanc) péxpt va éNBel oto idto emimedo pe 1o epyaleio
TomoB€Tnong aykiotpou.

3 Agaipéate Tov meipo ohisBnTpa Kat 6giTe T0 pappa.
Ao@alioTe Ti¢ 0TpoQLyye ohoBnTipa Kat aopaliote Tov mEipo
ohaBnmpa. Apaipéate To epyaleio TomoBEToNG aykioTpou.
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Bpa |Awdikacia

4 Amoo0pete mifpw Kat mpowbrioTe Toug oAioBNTPES yia va
dlao@ahioete TV 0pbN Kivnon Tou ayKioTPOL Kat KAE(oTE TO
ENQUTEVPA (TEPIOTPEYTE TOV BLAKOTTN Evepyomoinong
de€160TpOQ 1| MEDTE TO KOUTI EvepyoTIOinaNg yla va
amogUPETE TOV SLAKOTITI evepyomoinang).

5 MpowBrate Tov KateuBuvopevo kabetrpa. Bepaiwbeite ot ot
ohaBnTpeg €xouv amooupBei MR pwC Kat 4Tt 0 SlakomTng
evepyomoinong éxel amooupBei mipw¢. Mpooavatohiote T Aapn
KaBenpa ePQUTELATOC KABETA T0L WOTE 0 SIAKOMTNG
anehevBépwong va Ppioketal endvw ot don otpiéng.

6 Exkm\Ovete pe nmapwiopévo ahatouyo didAupa Tov kabetipa
EHQUTELPATOC.

7 Mo dite va e€€pyeTat idhupa amé To mEPIPEPIKO AKPO TOU
kaBetpa epgutelpartog, xaunAwote T Aapr kaBetipa
ELPUTELUATOC KAl AVUYWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KabeTrpa
ELQUTEDATOC EVG) OUVEYICETE VA EKTAEVETE JIE NTTAPIVIOUEVO
ahatoiyo didAupa.

8 Amoaupete mipug Tov kateuBuvopevo kaBetrpa. Mpowbnote
T0U¢ OMOBNTAPEC Kat Tov SlakdmTn Evepyomoinong yia va
pubpioeTe To EpPUTEVPA 0TV EMpNKUpEVN Béan.

9 A@aipaTe TO MGA TOU 0pyaAvou (pOPTWONG Kal kaBodnynote To
TIWHA TOU 0pYAvOU POPTWONG EMNAVW 0TO 0UOTNHA
EHQUTELPATOC.

10 Ewoaydayete To eupuTevpa péow Tou eyyog Gkpou Tou opydvou
POPTWONG £WC 0TOU £EENBEL Ao TO MePLPePIKO AKpo. TuvdéoTe

T0 Opyavo QOPTWON Kal TO TJA TOU 0pyavou ¢OpTwOnC.

N Evw Kpatdte To Opyavo pOpTwOng Kal To mepLYEPIKG dKpo
avUYPWHEVa, EKMADVETE Pe nrapviopévo ahatouyo dtdAupa Tov

kateuBuvopevo kabetrpa.

12 | Amoo0pete otadiakd Tov KaBeThpa EPPUTEVHATOC EVTOC TOU
KateuBuvopEvou KaBETAPa Kal TO EPPUTEVA EVTOE TOU 0pYAvOY
OpTWONG, evw ouveyiete va ekmAévete dlapéoou Tou
KateuBuvopevou Kabetripa péxpt To mepipePIKO dkpo Tou
eHQuTEDpaToC va PpiokeTal TeEAEIWC EVTOC TOU 0pyavou

POPTOONG.

7.4 Awadikacia pputeLONC

H tomoB¢tnon tou epgutedpatoc Ba mpémet va yivetal umo yeviki avaiobnoia
He aipoduvapikn mapakohoBnan, o€ Xeipoupyeio, uPPIOIKG Xelpoupyeio i
QIPOBLVAIKG EpYAOTHPLO PE BUVATOTNTEC OlEVEPYELOC AKTIVOGKOMIKIG Kal
NXWKAPSLOYPAPIKIC ameIKOvIong.

Inpeiwon: Mpw m dradikacia eppurevong, avatpéfte ota Oépara
avatopiag (Evotnra 3.1), kaBw¢ n Xprion EKTOC TWV GUVONKWY OV
avagpépovral eviéxetat va mapepPAn0ei otnv tomodétnon tov
EPQUTEDpPATOC i 6TV El6aywyl yAw)ivag pitpogidoug BaABidag.

MPOXOXH: Katd tn Sidpkera tn¢ Sradikaciag, Ba mpémel va Yopnysitan
nmapivn wote o evepyomomnpévog xpovoc m&ne (ACT) va dratnpeital
o¢ emimedo >250 devr.

MPOZOXH: H umepBoMKn moGoTNTA OKIAYPAPIKOU PéGOV pPmopEi va
odnynosi o€ veppikn avemdpkeia. Metpiiote 1o emimedo Kpeativivng
Tov acBevou¢ mptv amd ) Stadikacia. H xprion cKiaypagikov pécov
npénel va mapaxkoovdeitar.



7.4.1 Npogtowpacia acOevoig

Bipa

Madikaoia

1

Mpw okemdoete Tov acbevn e oteipa xelpoupytkd oBovia,
ouvappoloynote kai TomoBetrote pia ) meploodtepec Paoelg
oTNPIENG peTadl Twv KATw dkpwv Tou a0Bevolc,
mpooappdCovtag To bPog T done i Twv Pdoewv oTPIENS
OMWC amarteital. XpnoluoToloTe METOETEC W OTHPIYHA PeTagh
¢ Bdong 1 Twv Bdcewv oTAPIENG KAl TWV KATW AKPWY TOU
acBevouc.

MPOEIAOMOIHEH: H Baocn otiipi§ng mapéxerar pn
amootelpwpévn. H eloaywyn e Bdong otipi€ng eviog
TOU AMOCTELPWHEVOU TEdiov pmopei va odnynoet oe
Moipwén.

7.4.2 Npoonélaon pnpraiac eAEPag kat eloaywyr) Onkaplov

Bipa

Madikaoia

1

Mpoomehdote Ty Kown pnplaia eAEPa pe ouppatikég
dladeppukéc peBodoug mapakévinang.

Mpoomehdote Tov aploTepd KOATTO e SlaQAEBLeg TEXVIKE,
dlapéaov Tou PEGOKOATIIKOU S1aQpdypaTOC, XPNOLHOTOLOVTAC
ouppatikég dradeppkéc peBodoug kat tomobetiiote o 00nyo
oUppa otov aplotepd KOAmo. AtacteiheTe To ayyeio Omug
QmalteTal.

MPOXOXH: H akatdAAnAn mapakévinon evééxetatva
odnynosi g BAaPn TNC kKapdiaknc Sopr¢ mov amarti
Xelpoupyikn emdidpOwon 1} aAAN mapépBaon.

Ewoaydyete 10 06ny0 Bnkdpt pe Tov El0aywyéa mave amd To
00ny6 auppa £wg 6Tou TO AKPo Tou 0dnyou Bnkaptol va
KOULMA 0TaBepd 0T0 SLdPpayia, XPNOLUOTOLOVTAS TOV
HNXaVIoPO Kauyng 6w amatteital.

MPOXOXH: 0 umepPoliko¢ XeIPIOPOG EvEéxeTat va
odnynoet o€ ektomion i) mapevoxAnon mpoyevéstepa
EPQUTEVPEVC GUOKEVNC, PAAPN TG Kapdiakn¢ dopn¢
IOV amaitei Xelpoupyikn emdiopOwon fj dAAn
napéppaocn.

ApaipéaTe Tov elcaywyéa kat To 0dnyo obppa. Mnv avappogdte
Kat pnv ekmAévete To 0dnyo Bnkdpt péxpt va eioayBei to sbotnpa
EHQUTELPATOC.

MPOXOXH: H avappdpnon 1j n 6uvdeon ouveyoug
evetala§ng puctoloyikov akatoiyou StaAvparog 6To
0dnyo Onkdpt, mEv amé TV E16aywyI| TOU CUCTHHATOC
EPPUTEVPATOC, popei va 0dnynoet o€ pPoln amo aépa.

7.4.3 TomoBétnon epurevparog

Bipa

Madikaoia

1

Eloaydyete 1o o00TNHA EPQUTEDPATOC HE TO Opyavo POPTWONG
€VT6¢ Tou 0dnyol Bnkaptoo.

2 MpowBrote T0 000TNHA EPPUTEDPATOC PEXPL TO EPPUTEVA VA
€€€NDeL amo To opyavo eopTwonC. AmoolpeTe Kat amokoAoTe
T0 6pyavo PopTWONC.

3 Avappo@naTe Kat eKmAUVETe T0 06ny0 BnKdpt pe nrapviopévo

ahatovyo dtdAupa. Xpnatpomotwvtag Ty kaBopiopévn alptyya,
avappo@ioTe TouAdyioTov 45 cm?,

MPOXOXH: Eav v mpayparomotn0ei miijpng
avappopnon tov 0dnyov Onkapiov evééxetal va
npokAnOsi epPoln amo aépa.
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Bpa

Madikaoia

Edv eivat emBupntd, ouvdéote Tn ouveyr evotdadn
@uatohoyikol ahatouyou SlaupaTog 0Tov Kabetrpa
EHQUTELPATOC.

MPOXOXH: H 6ivdeon tng cuvexoug evetarasng
(puGloAoYIKkoU alatoUyov StaAUpATOC 0TO GUCTHHA
EHPUTEVHATOC TIPIV ATTO TV AVAPPOPN O PIOpEi va
odnynoel og epPoln amod aépa.

MpowBrote 10 COOTNUA EPPUTEDPATOC EXPLTO EPPUTEVA VA
€€ENBEL amo To mepLPEPIKO Ko TOU 0dnyol Bnkapiov.

Amoolpete Tov dlakomTn evepyomoinong yia va Béoete 1o
€u@UTEUpa 0TV KAeloTh B¢on. Amoolpete Toug olaBnTipec.

Mpocapuoote To 0dnyo Bnkdpt kat acahiote oTo oUOTNHA
otaBepomoinong, Omwe amarteital.

Edv otn didpketa tng diadikaciag, Katd v kpion Tou Bepdmovta
LaTpOU, Xpnotpomolitat mapakoAolBnon tng mieong yia m
ouveyn afloAdynon e KOMTIKAG Tieong, va Tpeite Tig 0dnyieg
XPrONG TOU KATAOKEVAOTH TOU GUOTAUATOC TapakoAolOnang
mieong. Luvdéate aTov KateuBuvopevo KaBeTrpa pia oUOKELH
mapakohobBnong mieong yepdn pe vypo. Mpwv mpoxwproeTe o€
HETPIOELC, KAVETE avappd@non Kal Katomy KAvete
Babpovopnon oto nimedo Tng Kapdidg Tou ashevouc.

Inpeinon: H mapakohouBnon tn¢ mieong mpémetva
yivetat o€ uvduacpd pe nywkapdioypagpnpa. H micon
Oa mpémel va CUPQPWVEL JIE TIC HETPIOELC TOV
nxwkapdioypagnpatog kat tov Doppler. Katd tnv
a&10Adynon Tn¢ KOAMKN ¢ micon¢, Stac@aliote 6T 10
TEPLPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EPPUTEUPATOC Eiva
mApw¢ eKTEBEIPEVO amd Tov katevBuvopevo Kabetrpa.

MpowBrote T0 00GTNHA EPPUTEDNATOC OTIWC AMaITEITaL.
MNpooappdote Tov kateuBuvopevo kabetpa kat 10 0dnyo Bnkapt
(kdpyn-iolwpa, otpéyn oe avtibetec kateuBovoelg, mpowdnon-
amooupon) OTWE AMAITEITAL PEKPL TO EUPUTEVA VO KEVTPAPIOTE
0NV TeMKN {wvn ouvappoyR¢ Twy YAwXivwy e Ty KatdMnAn
TpOYXId.

MPOXOXH: 0 umepPolikd¢ XeIPIGPOC EVOExeTar va
odnynoel o€ ektomon | mapevoxAnon mpoyevéeTepa
EPPUTEVPEVC OLUOKEVTC, PAAPN TG KapSiaki¢ dopng
IOV amattei XeIPovpyikn emdiopdwon 1} dAAN
napépfaon.

Inpeivon: H tawia aktivookiepol deiktn otov
KateuBuvopevo KaBeTpa UTOSEIKVUEL TO AKPO TOU
THHPATOC KAPYNG KOt PMOPE( VO AMEIKOVIOTEI e
AKTIVOGKOTNON).

10

MpowBrate Tov dlakdmTn evepyomoinong yia va Béoete 10
e@UTEVpa o€ B¢on totun yla GUMNYN TG YAw)ivag.

n

YTpéyTe ToV KaBETpa PQUTEDPATOC, OTTL)C ATQITEITAL, WOTE Va
mpooavatoNioeTe Ta mreplyla.

12

MpowBrote 10 eppiTeVPa péow TS BahBidac péypt Ta meplyla
va Bpiokovral kdtw amd to ehedBepo xeilog TwV yAwyivwy.
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13 EnaAnBebote Tn B¢0n Kat Tov mpooavatoAops Tou 20 Mo va amehevBepwoeTe T EPQUTEVpA amoé Tov kaBetrpa:
. SoTe ENT0DOC T Béon ¢
Zﬁ(g:ﬁ:&lﬁ TOC KAl TIPOGUpHOoTE EAIGPULC TR Bean oTLe a) Aao@aNioTe 6TL TO MEPIPEPIKO AKPO TOU KaBETHPa
' ELQUTEDATOC Eival MAPWC EKTEDEINEVO amd TOV

MPOXOXH: 0 umepPoAiki¢ XEIPIGPOC TOU EPPUTEVHATOC kateuBuvopevo kabetpa.
KAtw amd Ti¢ yAwyivec evdéxetat va mpokahéoer pmAokn ATok¢ . , )
TOU ERQUTEDATOC OTIC YOpdEC. H pmhoKi) TwV XopS@V B) Anokoye r<;\ szraplka pdpyata mov prlOKOVT’(]l 070 €yyUg
gvdéyetal va 0dnynoel o€ Kapdlakn Kakwon, emdeivwon a;po KBe o loenrnpa.';\\vm&s KatTic d00 oTPOQIYYEC
¢ mahwvdpopnong, Suokolia i aduvapia apaipeong 0 !09'1"190 Y1 anaopalion Twv pappatwy. Tpaﬁr]ﬁrz Tov
TOU ELQUTEDIATOC OV amaiTei TpoOETn napépBaon. meipo ohoBnTpa yia va agaipéoete MANpw Ta pdppata.

14 | Y6 ameiovioTIkiy kaBodrynon, amoolpeTe T0 EPPUTEVHA PEKPL y) Kheiote kat ig 0o otpo@ryyec ohobntripa petd my
oL yhwyivec va Bpiokovtal petaél Twv mTepuyin Kal Twv AQaipEDn TWV PAPPATWY.
aymorp'wv. ’ — ’ 8) Agpaipéate Tov meipo ameheuBépwong. NMeplotpéyte

15 | Npowbrote Tov(touc) oloBnTpal-£c) éror wote nfol) yAwyiva(- (pIOTEPOOTPOPA KAl AMOCUPETE Tov SlaKomT
EC) va GG(PG)\IUTOUV HETGEU TWV AYKIOTPWV KAl TWV TEPUYLWV. qng}\gueépwon( ugxpl va Qng)\guegpwegi 10 Eu(pl'y[guua,
Autd pmopei va mpaypatomoinBei kat yia Tig $00 yhwyiveg muac empeBaibverat péow anelkovionc.
Tautoxpova (o meipog Tou oloBnTpa mpénetva eivar Inpeiwon: Mpw amé v anehevdépwon Tov
ouvdedepévoc yia va petakivnBoly kat ta §bo dykiotpa) f EPQUTEPATOC, £V AMaITETaL, £ivat SuvaTo va KAveTe
¢exwptotd yia v kdbe yhwyiva (o mieipog Tov ohoBnripa AVAKTI o1 TOU GUCTHHATOC ERPUTEVRATOC EVTOC TOU
ipémel va givat amoouvdedepévoc yia va petakivndei Eexwplotd 0dnyou Onkaptov yia apaipeon. Na avaktnon:
kaBe Aykiotpo). , ,

16 EnanOebote pe ametkovion Ty eloaywyr Twv yAwxivey. @) Anooipete Tou¢ ohoBripec.
Edv ot VMwyivec Sev NOTODV LETaE0 TV ayKITToWY Kal Ty B) Emunkovete to epgutevpa. Katomy amoobpete 10

AV OLYAWKIVEG 02V A0QAAIOTOUY HETASU TWY AYKIOTpWY Kall T EnQUTEVA EVTOC TOU KOATIOU. O¢0TE TO EUPUTEVA 0TV

TITEPUYIWY, amooUpeTe Tou¢ oNaBNTrApEC yia va ameheubepwoete \eloTh Béo
TI¢ Ywyiveg kat mpoamabrote {ava. foeon.

17 | M6ic o1 ywyiveg ao@aNioToly peTagh Twv ayKioTpwy Kl Twv ¥) lowwote Tov kateuBuvopevo kaBetpa kat amooUpeTe To
TITepuYiwy, B¢0Te To ep@UTEVpA 0TV KAELoTH Béon. GUOTNUA EJQUTEVHATOC HEXPI TO EPUTEV|IA Va Bpioketau

- . . . dimha oo dkpo Tou 0dnyoU Bnkaptov.

18 | Mpowbrote Ehappw Tov KABETAPA EPPUTEVHATOC Yia v
anehevBepwBei n tdon otig yAwyivec. 0) MpowBnote Toug ohoBNTpEC.

19 | A§ohoynote T mahwvdpdpnan kat emavatomoBetiote Omwg

amarteitat. MON emBefaiwdei n B¢on tou epputedpatoc,
dlao@ahiote 0TI T0 epUTEVA Eival TNV KAeLoTr Béon.

Edv amarteital enavatomoBéTnon otnv Kothia, amooUpETE TOUC
o\oBnTpe¢ kat mpowBoTe Tov dlakomTn evepyomoinong yia va
Béoete To ep@uTELpa o€ Béon Etotun yia GUMNYN TG YAw)ivag.
MpooappoaTe Tov MPOoaVATOMOWO TWV AYKIOTPWY Kal TOU
EUQUTEDPATOC OMWC ATAITELTAL.

Edv amarteital enavatomoBéTnon otov KOATO, AmooUPETE TOUC
oMoBnTpeC Kat mpowBRoTe ToV SLaKOMTN Evepyomoinong yia va
EMUNKOVETE TO EUPUTEVA KAl AMOOUPETE TO EPPUTEVA TIPOG TA
oW péoa aTov KOATIO.

MPOXOXH: Eav 1o eppiteupa dev puBpiotei 6Ty
EMPNKUPEVN B€0N KATd TNV ATOGUPOT) EVTOE TOV
aploTePOU KOAITOU 0T Sidpkela tn¢ emavatomoBéTnong,
evdéxetar va mpokAn0ei AaPn yAwyivag § pmAoki) Twv
Xopdwv.

MPOZOXH: Eav v amelevBepwoeTe Ti¢ YAw)ive amo Ta
AYKI0TPa KAl Ta MTEPUYLA TIPLV Mo T
emavaromoétnon, evééxetat va mpokAnOsi Aapn
yAwyivag.
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€) O¢oTe TO EPQUTELA OTNV EMUNKUPEVN Béom.

() Amoolpete Tou¢ OANIGONTAPEC yia va avoiete Ta dykioTpa
Kata mepimou 45° o€ kaBe mieupd.

n) Amoolpete 0AOKANPO TO 0UGTNHA EPPUTEOPATOC Slapéaou
0V 08nyou Bnkapiou.

MPOXOXH: H amotuyia Komi¢ TwV pappdtwy 6Ty
npokaBopiopévn Béon evééxetar va odnynoel o€
aduvapia amehevBépwong Tou Ep@UTEPATOC I) ELCAYWYN
ivag mov pmopei va mpokahécel pkpoepBoin.

MPOZOXH: H pn tpnon twv kadopiopévwv fnpdrwv
amehevBépwong pmopei va odnyroet o€ Suokodia iy
aduvvapia amehev0épwong Tov ERPUTEDPATOC TTOU
amairei mpoodstn mapéppaon.
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MPOZOXH: H amehevBépwon Tou eppuTEvpaATOC TPLY
emPePaiwoste 0TI 01 YAwYiveC EYouv acPalioTei o€
GUANYN peTady TWV MTEPUYIWY Kal TWV ayKioTpwv
pmopei va 0dnyRoeL o€ Kivnon i EKTOMION TOV
EMQUTEDPATOC PIE AMTOTENEGIA TRV TTPOGAPTI O] TG
GUOKEVI|( 0€ pia povo yAwyiva (SLDA) i dAha mBava
avemOupnta cupfdvra mov amartouv mpoodeTn
napépBaon.

MPOEIAOMOIHZH: H emavaypnoipomoinon Twv 6uGKEVWVY
(oupmephapfavopévou TOV GUGTPATOC ERPUTEVHATOC
Kat Tov 08nyou Bnkapiov) petd TRV avaktnon pmopei va
npokahéoel epPoln amo €vo owpa i Aoipwén. H
oUoKe pmopei va Suchettoupyei eav yivet mpoomddeia
Emavaypnotpomoinong.

Inpeinon: Eav tomoBetnOsi mpooBeto ep@utevpa petd
amoé amoépac Tov OcpdmovTa LATPOU, amarTEiTaLl
TIPOGOYK) MPOKEPEVOU va amo@eu)Bei n ektomon Tov
EPQUTEDPATOC MOV TomoO£THOnKe mMponyoupévwg. H
S1éhevon S1a Tn¢ BaBidac o€ Srapdpewon
epguTelpatog xapnhov mpowil pmopei va
ehayiotomoujoel Tnv aAnhemidpaon pe éva dn
TomoBeTnpévo EpUTEV A,

MPOZOXH: 0 umepPoAkog XeIpIOpOC EVOExeTaL Va
odnynosi o€ ektomon | mapevoxAnon mpoyevéotepa
EPQUTEVPEVIC GUOKEVNIC, PAAPN TG Kapdiaki¢ dopn¢
IOV amattei Xelpoupyik emdiopOwon fj dAAn
napéppaon.

7.4.4 A@aipeon ouoKevN¢ Kat GUYKAEION

Bpa | Awdikacia

1 Amoolpete MAPWC TOV KaBETAPa EUQUTEDHATOC EVTOC TOU
katevBuvopevou Kabetipa. lowwote oTadiakd Kat agaipéote T
000TNUa EPPUTEDHATOC. I010)0TE OTABLAKG Kal apaipéaTe To
0dnyo Bnkdpt.

MPOXOXH: Edv d&v 1610)0€TE TIC GUOKEVEC TIPLY A0 TV
apaipeon pmopei va mpokAnOei ayystakn BAapn.

2 AkohouBnate v Tumikn Sladeppikn 6UykAeLon Tov onpeiov
mpooméhaong.

8.0 Ao@adlela Kard T payvntiki topoypagia (MR)

Mn khwikég dokipéc édei€av 6Tt o epguteupa PASCAL eivar aogahég oe
mepIBAMov payvntikng Topoypagiag (MR) uné mpoiimoBéacic. Evag aobevig
IOV P£PEL AUTAY TN OUOKELT Pmopei va umoPAnei pe aopdlela oe odpwon pe
o00TNUA HAYVNTIKAC TOHOYpaiag To omoio mAnpoi Ti¢ akoAouBeg
npoimoBéaeic:

« Xtotkd payvnuika media 1,5 Tkat 3,07
« Méyioto medio xwpikn¢ faduidwong 3.000 gauss/cm (30 T/m)

+ Méylotog avagpepdpevog amd o0aTNHA PayvnTIKG Topoypagpiag pubpog
€lb1i¢ amoppdenong (SAR) pecotipnpévoc yia oAokAnpo to owpa 4 Wikg
(0 eheyyOpevn Aettoupyia mpaytou emmédou).

2T1¢ 6LVBrKe¢ 6apwang mov opiovTal mapamavw, To PQUTEVHA avapéveTal
va mapaydyet péylotn avénon Beppokpaciac katw Twv 4 °C petd amd 15 Aentd
ouvexoU¢ 0apwong.

e N KMvikég GoKIpéc, To TEXVODpYNua ameKoviong mou dnuiovpyeitat amd
OUOKELN evoéyetal va ekTeiveTal e amdoTtaon éwg kat 10 mm amd to

EUQUTEVA KATA TNV aTEIKOVION pE TN XelpdTepn mepimtwon akohouBiag
maApwv Babudwtnic nyouc o€ ohaTNRA payvnTikig Topoypagia 3,0T.

9.0 Avaktnpévo p@UTEVHA Kat amopeiyn CUCKEVRHC

H Edwards Lifesciences evdiagépetal va AapBdvel avaktnpéva kAvika
deiyparta Tov epgutedpatoc yla avdhuon. Oa mapéyetal ypamtr ékbeon omou
Ba ouvoyiCovTal Ta evpARATA pag, PETA TV OAoKAfpWON TNE AT PEPOUG Hag
alohdynon¢. Emkowwviote e Ty Edwards yia ty emotpo@n Tou
QVOKTNEVOU EPQUTEDPATOC.

Edv amo@acioete va emotpéPete omoladnmote amo Ti¢ 0UOKEVEC, akohouBrate
TIC TAPAKATW 0dnyiec:

+ Mn avotypévn ouoKevacia pe aképalo AmMoGTEIPWHEVO PPAYHO:

Edv o1 Brikeg dev Exouv avolyTei, EMOTPEPTE T GUOKELN 0TIV APXIKT
OUOKEVaAoia Tne.

« Avotypévn cuokevacia al\d pn EPQUTEVHEVI GUOKEVN:

Edv pua Bnkn €xet avolyTei, n ouoKeur TAVEL va €ival AMOOTEIPWHEVN.
Emotpéyrte T ouoKevr| 0TV apyIKr cuoKevaaia tne.

- EKputevpévo epgutevpa:

To ekguteupévo epguTeupa Ba mpémet va tomoBetnOei o€ katdMno
L0TOAOYIKO OTEPEWTIKG, OMWC YOpLOAN 10% 1 youtapaldelion 2%, kai va
emotpagei otnv Edwards.

9.1 Amoppwyn

0 ye1ptopoc kat n améppiyn Twv XPNOIHOTOINHEVWY CUGKEVWY PIOPOLV Va
yivovtat pe Tov i61o TpOmo TToU 10XVEL Kal yia Ta VOooKopElaKd amdPAnTa kal Ta
Brogmikivduva AIKd, 60PGWVA PE TOUE TOTIKOUC Kavoviapoug, kabwg dev
umapyouv €161Koi Kivouvol ol omoiol va oyeTiCovTat fe TNV amoppIPN AUTWY TWV
OUOKEVQV.

10.0 LovoPn TNC KAIVIKAC EPmELpiag

Ta khvika dedopéva oe autiv v evotnta nepthapPdvouy minpopopicg mou
amokTBnkav amd tnv kAwikr pehétn CLASP, n omoia pehétnoe To obotpa
dlakaBetnprakng embiopbwong Parpidag PASCAL otn pitpoeidr BahBida.

Mia moAukevTpiki, moAVEBVIKI, TPOOTTIK, povol okéhoug perétn (CLASP)
dlevepynOnke yia tv adloAdynon e acpdAelag, Tng amddoong Kat Twv
Khwvikwv ekBaoewv Tou ouatripatog PASCAL. Oot ot acBeveic mou evrayBnkav
0T perétn aélohoynBnkav yia kKAwikr mapakoho0Bnon otig 30 nuépec, aToug
6 prjveg, 0To 1 €10¢ kai Ba ouveyioouv etnoiwg yia 5 étn petd t Sladikacia
EUQUTEVONC.

To mpwrehov Tehiko onpeio aopahelag g perétne CLASP tav pia o0vBeon
TV petlovwv avemBopntwv oupPdviwv (MAE) otig 30 nuépec. Ta MAE
nepthapPdvouv: kapdiayyetakr BvnopdTTa, ayyelako eyke@aliko emeigodio,
¢UQpaypa Tou Huokapdiou, ek vEou avdykn yla Bepaneia veppikig
avTIKaTaoTaocng, coapr aipoppayia kat emavaAnyn e mapéppaonc yia
EMMAOKEC OXETI(OPEVES UE TN OUOKELT TNE PEAETNG.

Ta mpwtebovta Tehikd onpcia amédoong e perétng mepthapPdvouy emtuyia
NG ouokeunc, emruyia tng diadikaciag kat KAk emtvyia. Ta devtepebovta
TeNIKA onpeia tng pehétng mephapBavouy kAhwvikég ekBaoelg, ekpdogig
ao@dhetac kai ekpaoeig Aerroupyiag ota ypovikd onpeia mapakohouBnong

30 nuepwV, 6 vV, T £TOUC Kal ETNOIWC.

()¢ emruyia TG ouOKELNG opileTarl n EKMTVEN TNE CUOKEVRG OTIKC TPOBAEMETaL
Kal n EMTUXAC avakTnon Tou oueTHatog Tomofétmong 6mwe mpoPAémeTal
katd Tov xpdvo e €§6d0u Tou acBevoug amd To epyactrplo kapdiakou
kaBetnplacpod. H avdhuon g emtuyiag tne ovokeung dievepyriBnke avd
OUOKEUH).



Q¢ emrvyia ¢ dladikaoiag opiCetar n emtvyia TG CUGKEVRAC PE coPapdTnTa
mahvépopnang te pitpostdous fapidag (MR) <2+ katd 1o eémrpio (péow
ag10Aoynong Kevipikol nYwkapdloypagikol epyactnpiou) Kat wpic T
avdykn yia xelpoupytki i Sladeppiki mapéupaon mp 1o €iTApLo amd To
vogokopeio. H emtuyia e Sladikasiac avahiBnke avd aoBevi.

Q¢ khvikn emuyia opietat n emruyia g Sladikasiag pe amodeielc peiwong
¢ MR ¢ tdénc MR <2+ Kat Ywpic MAE ati¢ 30 nuépec (avahuon avd
aoBevn).

Eva aveédptnto Kevtpiké epyaotrplo afloAdynae 6Aa ta nxwkapdloypagika
dedopéva. Mia aveéaptntn emrpomn KAvikwv ouppdviwy (CEC) amogdvbnke
yla Ta ouppavta ao@ahelag Kat pia mrporn mapakohouBnong aspdhelag
dedopévwy (DSMB) e€étaoe aveéaptnTa Ta ouykevTpwIIKa dedopéva
ao@dAetac kat a&loAéynoe Tig TAoEIG T avemBOpNTwy cupBavTwy Kal Tig
emopdogig Toug otn dle§aywyr e SoKIUAS Kat atnv agloAdynon Tou Kivdivou
Qaro T GUOKELN.

10.1 AmoveAéopara tng pehétng CLASP

H péon nAikia Twv acBevwv mou umoPABnkav o Bepaneia ftav 75,4 €16V Kal
70 55,0% fitav davépec. OAot o aoBeveic eixav kapdiakn avemdpkela
katnyopiag II, 11'q IV spewva pe ™y Kapdiooyikr Etaipeia Néag Yopkng
(New York Heart Association, NYHA). H péon BaByohoyia Aoyiotikol
EuroSCORE I, EuroSCORE Il kat Bvnowpotntac STS (Apepikaviki Etaipeia
Owpakoxelpoupyay, Society of Thoracic Surgeons) fitav 14,4%, 5,8% ka
4,7%, avtiototya. Katd v évapén e pehétng, To 50,9% émacye and pétpia
nipog aoPapn mahwdpopnon e pirpoerdoi¢ fapidag (MR) kai o 48,1% amd
gopapi MR.

10.1.1  Amddoon

To tehiko onpeio amddoong mepihdppave Tpia aTolyeia emruyiag: TG
ouoKkeun¢, Tne Sladikasiag kat Khwikr emruyia. EmTuyia Tng 6uoKeurg
enetelyOn 010 92,0% TwV GUOKEVWY TWV OMOiWV EMYEIPNONKE EQPUTEVON.
Emtuyia T Siadikaciag emeteuyOn 0o 93,5% Twv acBevawv. Khwvikn emtuyia
emete0y0n 010 86,0% tWV A0Bev@v.

10.1.2 Ao@aheia

211¢ 30 nuépeg, o 00vBeTo moooatd MAE ritav 8,0%. Evvéa aoBeveic
napouoiacav 11 MAE mpwv tnv mapakoAouBnon otig 30 nuépec. Ta MAE pe
améavon ¢ CEC oTi¢ 30 nuépeg e Toug avTioTolxoug aptbpoug
napouatadovral mapakdtw.

Luvomtikd
Meilov avem@OpnTo cuppav (MAE) OTATIOTIKA oTOIy<ia

Kapdiayyeiak Bvnoipotnta 0,9% (1/112)
Ayyelako eyke@ahko eneloodto 0,9% (1/112)
Eugpaypa tov puokapdiov 0,0% (0/112)
Ek véou avaykn yia Bepameia veppikng 0,0% (0/112)
avTIKatdoTaong

YoBapn apoppayia 7,1% (8/112)
Enava)’\mpr] mg nupspBaor]c yla EHU:[)\OKEC 0.9% (1/112)
OXETI(OUEVEC L€ T OUOKEUN TNE PEAETNC

ZyvOeto mocooto MAE 8,0% (9/112)

Inpeiwon: Katnyopika pévpa - % (ap./cuvohikog ap.)

2oV 0uvoAiko minBuopd, peiwon tou Babpod g MR (dnX. MR <2-+)
napatmpndnke ato 95,3% Katd 1o €1trpto, 010 96,1% oTig 30 npépeg, 610
98,8% aTou 6 prjveg kat 0to 100% oto 1 £10¢.
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10.1.3  Xupmépacpa TG peéTng

Ta 6edopéva mou cuéXBnkav otn perétn CLASP umootnpiouv v acpdheia
kat Ty anddoon tou ovatrpato PASCAL o€ agBeveic pe mahvdpopnon e
piTpog1doug. 0 apiBuoc Twv aoBevawv e mapakohohBnon evog éToug 1
TIEPLOGOTEPO Eivall TEPLOPLOPEVOC Kal Ta dedopéva pakpompoBeapng
mapakolouBnong ouMéyovTal péow piac KAVIKAG pehétng mapakohouBnong
HETA TNV KUKAOQOPIa TOU GUGTAPATOC.



Sistema de reparacao de valvula
transcateter Edwards PASCAL
Instrugdes de utilizacao

0 Sistema de reparacao da vélvula transcateter Edwards PASCAL (doravante
designado por sistema PASCAL) inclui:

Niimero de
Dispositivo Modelo referéncia do produto
Sistema de implante 100001S 10000ISCE
Bainha quia 10000GS 10000GSCE
Estabilizador 10000ST 10000STCE
Mesa 10000T 10000TCE

- Sistema de implante

0 sistema de implante é composto pelo cateter orientdvel (camada mais
exterior), o cateter de implante (camada mais interior) e o implante PASCAL. O
sistema de implante introduz percutaneamente o implante PASCAL na valvula
mediante um acesso pela veia femoral utilizando uma abordagem por via
transvenosa trans-septal.

« Implante PASCAL (Figuras 1-3)

0 implante PASCAL (doravante designado por implante) é posicionado e preso
nas cuspides da valvula, agindo como enchimento no orificio regurgitante. Os
principais componentes do implante sdo o espacador, os bracos e os fechos
fabricados em nitinol e cobertos com polietileno tereftalato. 0 implante inclui
ainda uma porca e um parafuso em titanio, uma bucha em PEEK e um vedante
em silicone.

0s bracos do implante tém quatro posi¢des principais: esticada, fechada,
pronta para captura de clispides e ctispides capturadas.

0 implante é fornecido num tamanho dnico e destina-se a ser utilizado em
doentes elegiveis para tratamento de acordo com estas instrugdes de
utilizacdo.

- Cateter orientavel (Figura 4)

0 cateter orientdvel tem um botao de controlo rotativo que aciona o
mecanismo de dobragem de forma a navegar e posicionar o implante no local
pretendido. Uma banda de marcagdo radiopaca situada na parte distal do
cateter indica o final da seccdo dobravel.

- Cateter de implante (Figura 4)

0 implante é fornecido fixado ao cateter de implante por suturas e por um
eixo roscado. O cateter de implante controla o posicionamento do implante. Os
trés controlos principais sao as corredicas, o botao atuador roscado e o botao
de libertacdo. As corredicas controlam os fechos do implante (retrair as
corredicas eleva os fechos e avancar as corredicas baixa-os). 0 botao atuador
roscado controla os bracos do implante (retrair o botdo atuador fecha os
bracos e avancar o botdo atuador abre-os). O botao de libertacao controla a
libertacao do implante do respetivo cateter. 0 cateter de implante é fornecido
montado com o cateter orientdvel.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado, CLASP e PASCAL sao
marcas comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes
marcas comereciais sao propriedade dos respetivos titulares.

66

- Bainha guia (Figura 5)

0 conjunto de bainha guia inclui uma bainha guia orientavel e um introdutor.
A bainha guia permite aceder a auricula esquerda. Tem um revestimento
hidrofilico e um botéo de controlo rotativo que aciona 0 mecanismo de
dobragem de forma a posicionar a bainha guia no local pretendido.
introdutor é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.).

- Estabilizador (Figura 6)

0 estabilizador prende a ponta da bainha guia ou do cateter orientavel para
suportar e manter o posicionamento do cateter. Um mecanismo de pressdo
fixa/solta o cateter para permitir o reposicionamento conforme necessdrio. A
utilizacao do estabilizador é opcional.

- Mesa (Figura 7)

A mesa é utilizada fora do campo esterilizado de modo a proporcionar uma
plataforma estavel para o sistema de implante, a bainha guia e o
estabilizador. A altura da mesa é ajustdvel. A utilizacao da mesa é opcional.

- Carregador (Figura 8)

0 carregador destacavel serve para introduzir o implante e os cateteres de
colocacdo pelos vedantes da bainha guia. O carregador estd incluido na
embalagem do sistema de implante e/ou da bainha guia para maior
conveniéncia.

1.0 Indicacoes

0 sistema de reparacao da valvula transcateter Edwards PASCAL é indicado
para a reconstru¢ao percutanea de uma valvula mitral insuficiente através da
aproximacao de tecidos.

2.0 Contraindicacoes

0 sistema PASCAL € contraindicado para doentes com:

- Contraindicacdo de ETE ou cuja ETE de rastreio ndo seja bem-sucedida

- Evidéncia ecocardiogréfica de massa intracardiaca, trombo ou vegetacao
- Contraindicacdo do cateterismo trans-septal

« Presenca de um filtro da VCl obstruido ou com trombose que interfira com o
cateter de colocacdo ou presenca de trombose venosa profunda ipsilateral

- Hipersensibilidade conhecida ao nitinol (niquel ou titanio) ou
contraindicacdo de medicamentos utilizados no procedimento que nao
possa ser clinicamente gerida de forma adequada

« Historial de didtese hemorragica ou coagulopatia ou doente que recuse
transfusdes de sangue

3.0 Adverténcias
3.1 (Consideragoes anatomicas

Para otimizar os resultados, devem ser consideradas as sequintes
caracteristicas anatémicas dos doentes. A sequranca e a eficacia do sistema
PASCAL fora destas condicdes nao foram estabelecidas. A utilizacdo fora destas
condicdes poderd interferir com a colocacdo do implante ou a insercdo da
cuspide da valvula mitral.

- Evidéncia de calcificacdo moderada a grave na drea de preensao
- Evidéncia de calcificacao grave no anel ou no aparelho subvalvular
- Presenca de fenda ou perfuracdo significativa na drea de preensao

« Extensao da sobreposicdo > 15 mm e/ou distancia de sobreposicao
>10mm

- Extensdo de mobilidade da cispide < 8 mm



« Altura da puncdo trans-septal < 3,5cm

« Diametro da AE < 35 mm

- Presenca de dois ou mais jatos significativos

« Presenca de um jato significativo na drea comissural
« Area da valvula mitral (AVM) < 4,0 cm2

- LVEDD > 8,0cm

3.2 Utilizacao do dispositivo

- 0s dispositivos sao concebidos, destinados e distribuidos apenas para uso
tnico. Nao existem dados que sustentem que os dispositivos se apresentam
esterilizados ou ndo apirogénicos, nem que garantam a funcionalidade dos
mesmos apds o seu reprocessamento.

Os dispositivos devem ser manuseados utilizando uma técnica estéril padrao
para evitar infedes.

Nao exponha nenhum dos dispositivos a solugbes, substancias quimicas,
etc., exceto se se tratar de solugdo salina heparinizada e/ou soro fisioldégico
esterilizado. Poderao desenvolver-se danos irreparaveis no dispositivo, os
quais podem ndo ser evidentes através de inspecao visual.

Nao utilize nenhum dos dispositivos na presenca de gases, anestésicos ou
agentes de limpeza/desinfecao combustiveis ou inflamaveis.

Ndo utilize os dispositivos se o prazo de validade tiver expirado.

Nao utilize os dispositivos esterilizados se a embalagem nao tiver o selo
intacto ou estiver danificada.

- Nao utilize nenhum dos dispositivos se estes tiverem caido, estiverem
danificados ou tiverem sido inadequadamente manuseados.

« Deve utilizar-se uma técnica padrao de irrigacdo e eliminagao de ar durante
a preparacao e ao longo do procedimento para evitar uma embolia gasosa.

3.3 Adverténcias clinicas

« Tal como com qualquer dispositivo médico implantado, existe a
possibilidade de uma resposta imunolégica adversa.

« A utilizacdo deste sistema pode estar associada a acontecimentos adversos
graves, resultando, por vezes, em intervencao cirirgica e/ou morte
(“Potenciais acontecimentos adversos”). Deve ser fornecida a cada doente
uma explicacao completa sobre os beneficios e os riscos antes da utilizacao.

- Aconselha-se um sequimento médico atento e continuo para que possam
ser adequadamente diagnosticadas e geridas quaisquer complicacoes
relacionadas com o implante.

- Aterapia anticoagulante tem de ser determinada pelo médico com base nas
diretrizes da instituicao.

4.0 Precaugoes

4.1 Precaucdes antes da utilizacao

« Aselecdo dos doentes deve ser realizada por uma equipa de cardiologia
multidisciplinar especializada no tratamento de regurgitaco mitral com
vista a avaliar o risco para o doente e a sua adequagdo anatomica.

4.2 Precaucdes apos a utilizacao

« Adurabilidade a longo prazo ndo foi estabelecida para o implante.
Aconselha-se um sequimento médico reqular para avaliar o desempenho do
implante.

67

- Pode ser necessdria terapia anticoagulante a curto prazo apds a reparacao
da vdlvula com o implante PASCAL. Prescreva terapia anticoagulante e
outras terapias médicas de acordo com as diretrizes da instituicao.

5.0 Potenciais acontecimentos adversos

As complicagdes associadas ao cateterismo cardiaco padrdo, a utilizacdo de
anestesia e a utilizacao do sistema PASCAL podem resultar nos sequinte:
conversao em cirurgia aberta, reoperacao emergente ou ndo emergente,
explante, incapacidade permanente ou morte. E recomendado que os médicos
comuniquem acontecimentos suspeitos relacionados com o dispositivo a
Edwards ou as respetivas autoridades hospitalares.

0s sequintes acontecimentos adversos antecipados foram identificados como
possiveis complicacdes do procedimento de implantacdo do implante PASCAL:
- Valores laboratoriais anormais

- Reacdo alérgica ao anestésico, meio de contraste, heparina, nitinol

« Anemia ou diminuicao da Hgb, podendo exigir transfusao

« Aneurisma ou pseudoaneurisma

« Angina ou dor tordcica

« Choque anafildtico

« Arritmias — auriculares (ou seja, FA, TSV)

« Arritmias — ventriculares (ou seja, TV, FV)

« Fistula arteriovenosa

« Lesdo do septo auricular que exija intervencao

+ Hemorragia

- Paragem cardiaca

- Insuficiéncia cardiaca

- Lesao cardiaca, incluindo perfuracao

« Tamponamento cardiaco/efusao pericardica

« Choque cardiogénico

- Emaranhamento ou rutura cordal que possa exigir intervencao

« Coagulopatia, distdrbio de coagulacdo, didtese hemorrdgica

« Lesao do sistema de conducdo que possa exigir um pacemaker permanente
- Trombose venosa profunda (TVP)

+ Deterioracdo da vélvula nativa (por exemplo, laceraco, retracdo e
espessamento das clispides)

« Deslocamento de um implante anteriormente implantado

« Dispneia

- Edema

« Desequilibrio eletrolitico

- Embolos/embolizacao gasosa, de particulas, material calcificado ou trombo
- Endocardite

« Irritacdo esofagica

« Perfuragdo ou constricao esofagica

- Fraqueza ou intolerancia ao exercicio

« Febre

« Incapacidade de recuperar quaisquer componentes do implante PASCAL
« Hemorragia ou enfarte gastrointestinal

« Insuficiéncia cardiaca

+ Hematoma

- Compromisso hemodinamico

« Hemdlise



- Hemorragia exigindo transfusao ou intervengao

» Hipertensdo

« Hipotensao

- Deterioragdo do dispositivo (desgaste, rasqo, fratura ou outro)
« Embolizacdo do implante

« Posicao incorreta do implante ou incapacidade de introduzir o implante no
local pretendido

« Migracao do implante

- Trombose do implante

- Infecdo

- Inflamacao

« Obstrucao da VSVE

« Isquemia mesentérica

« Insuficiéncia organica miltipla

« Enfarte do miocardio

+ Nduseas e/ou vémitos

« Lesao do nervo

« Sintomas neuroldgicos, incluindo discinesia, sem diagndstico de AT ou AVC
- Eventos tromboembalicos nao neuroldgicos

« Dor

- Lesao do masculo papilar

« Paralisia

- Embolizacao de componente(s) do sistema PASCAL
« Isquemia periférica

« Derrame pleural

« Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

« Reacdo a agentes antiplaquetdrios ou anticoagulantes
« Compromisso renal

« Insuficiéncia renal

« Insuficiéncia respiratdria, paragem respiratdria, atelectasia, pneumonia,
podendo exigir ventilagdo prolongada

« Sangramento retroperitoneal
- Danos ou perfuragao do septo
+ Septicemia, sépsis

« Queimadura ou lesdo cutanea ou alteragdes nos tecidos devido a exposicao
aradiacdo ionizante

« Fixacdo de uma tnica cdspide (SLDA)

« AVC

« Sincope

« Acidente isquémico transitdrio (AIT)

« Infecdo e/ou hemorragia do trato urinério

« Lesdo da vdlvula

- Estenose da valvula

- Regurgitacdo valvular

- Lesao ou trauma vascular, incluindo dissec¢do ou oclusao
« Vasoespasmo

- Danos ou perfuracdo da parede ventricular

« Deiscéncia da ferida, cicatrizacdo retardada ou incompleta
- Agravamento da insuficiéncia cardiaca
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« Agravamento da regurgitacao/insuficiéncia valvular

6.0 Apresentacao

6.1 Embalagem

A bainha guia, o sistema de implante e o estabilizador sdo embalados
individualmente e esterilizados com gds de 6xido de etileno. A mesa é
embalada e fornecida nao estéril.

6.2 Armazenamento

0 sistema PASCAL deve ser guardado num local fresco e seco.

7.0 Instrugoes de utilizacao

7.1 Formacao do médico

0 médico responsdvel pela implantacao deve ter experiéncia em técnicas
transcateter e formagdo no sistema PASCAL e no procedimento de
implantacdo. A decisdo final para a implantacéo do dispositivo PASCAL deve
ser tomada pelos médicos especialistas no tratamento de regurgitacdo mitral
em centros especializados, com capacidade para determinar uma
probabilidade razodvel de melhoria clinica significativa com base no estadio
da doenca e na comorbidade.

7.2 Equipamento e materiais

- Equipamento padrdo de laboratdrio para cateterismo cardiaco

- Sistema de fluoroscopia

« Recursos de ecocardiografia transesofagica (ETE) (2D e 3D)

- (ateter enroscado para injecdo de contraste (com bainha compativel)
« Kit de pungdo venosa

« Agulha, bainha e fio-quia transeptais

« Fio-quia de substituicao com 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento
- Bacias

« Seringas de 50-60 cm® com encaixe Luer

« Solugao salina heparinizada

+ Hemostdtico

- Toalhas cirdrgicas (por exemplo, 43 x 69 cm)

« Opcional: dilatadores progressivos

- Opcional: gotejamento continuo de soro fisiolégico (suporte IV deslizante,
tubo IV com oclusdo requldvel, sacos de 1 litro de solugao salina
heparinizada esterilizada)

« Opcional: dispositivo de monitorizacao da pressao
7.3 Preparacao do dispositivo
7.3.1 Mesa

Passo | Procedimento

1 Remova a(s) mesa(s) da embalagem e inspecione quanto a
danos.

2 Monte a(s) mesa(s) tal como mostra a Figura 7.

7.3.2 Estabilizador

Passo | Procedimento

1 Remova o estabilizador da embalagem e inspecione quanto a
danos.

Monte o estabilizador tal como mostra a Figura 6.




7.3.3 Bainha guia

Passo | Procedimento
1 Remova a bainha guia, o carregador e o introdutor da
embalagem e inspecione quanto a danos.
2 Mantendo a ponta distal elevada, irrigue e elimine o ar da
bainha guia com solugao salina heparinizada.
3 Mantendo a ponta distal elevada, insira o introdutor na bainha

guia. Irrigue o introdutor e limpe a bainha guia com solugao
salina heparinizada antes da utilizacao.

7.3.4 Sistema de implante

Passo

Procedimento

1

Remova o sistema de implante e o carregador da embalagem e
inspecione quanto a danos. Verifique se ambas as torneiras de
passagem das corredicas estao na posicao aberta.

ADVERTENCIA: se as torneiras de passagem das
corredicas nao estiverem na posicao aberta, a utilizacao
do dispositivo pode resultar em infecao.

Avance o botdo atuador (rode o botdo atuador no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio ou prima o botao de
atuacdo para empurrar o botdo atuador) até ficar junto a
ferramenta de posicionamento dos fechos.

Remova o pino das corredicas e a folga das suturas. Bloqueie as
torneiras de passagem das corredicas e fixe o pino das
corredicas. Remova a ferramenta de posicionamento dos fechos.

Retraia totalmente e avance as corredicas para confirmar o
movimento adequado dos fechos e feche o implante (rode o
botdo atuador no sentido dos ponteiros do reldgio ou prima o
botdo de atuacdo para retrair o botdo atuador).

Avance o cateter orientvel. Certifique-se de que as corredicas
estdo totalmente retraidas, bem como o botdo atuador. Oriente
o manipulo do cateter de implante verticalmente de forma a
colocar o botéo de libertacao contra a mesa.

Irrigue com solugdo salina heparinizada através do cateter de
implante.

Quando observar solugdo salina a sair da extremidade distal do
cateter de implante, baixe o manipulo do cateter de implante e
eleve a extremidade distal do cateter de implante, continuando
a irrigar com solucdo salina heparinizada.

Retraia completamente o cateter orientdvel. Avance as
corredicas e 0 botdo atuador para colocar o implante na posicao
esticada.

Remova a tampa do carregador e oriente a tampa no sistema de
implante.

10

Insira o implante através da extremidade proximal do
carregador até sair pela extremidade distal. Ligue o carregador e
a respetiva tampa.

N

Mantendo o carregador e a ponta distal elevados, irrigue com
solucdo salina heparinizada através do cateter orientdvel.

12

Retraia gradualmente o cateter de implante para dentro do
cateter orientdvel e o implante para dentro do carregador,
continuando a irrigar através do cateter orientavel, até a
extremidade distal do implante estar completamente dentro do
carregador.
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7.4 Procedimento de implantacao

A colocagdo do implante deve ser efetuada sob anestesia geral com
monitorizacao hemodinamica num bloco operatdrio, num bloco operatério
hibrido ou num laboratdrio de cateterismo com recursos de imagiologia
fluoroscépica e ecocardiogréfica.

Nota: Antes do procedimento de implantacao, consulte as
Consideragdes anatomicas (Seccao 3.1), uma vez que a utiliza¢ao fora
das condigdes indicadas podera interferir com a colocacao do
implante ou a insercao da cuspide da valvula mitral.

AVISO: Durante o procedimento, deve ser administrada heparina
para manter o TCA 2250 seg.

AVISO: A utilizacao excessiva de meio de contraste pode causar
compromisso renal. Meca o nivel de creatinina do doente antes do
procedimento. A utilizacao de meio de contraste deve ser
monitorizada.

7.4.1 Populacao de doentes

Passo | Procedimento

1 Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente, monte e
posicione a(s) mesa(s) entre as pernas do doente, ajustando a
altura da(s) mesa(s) conforme necessario. Utilize toalhas como
suporte entre a(s) mesa(s) e as pernas do doente.

ADVERTENCIA: a mesa é fornecida nao estéril; a sua
introducao no campo estéril pode resultar em infecao.

7.4.2 Acesso pela veia femoral e introdugao da bainha

Passo | Procedimento

1 Aceda a veia femoral comum utilizando métodos convencionais
de puncao percutanea.

2 Aceda a auricula esquerda através de técnicas transvenosas
trans-septais utilizando métodos percutaneos convencionais e
coloque o fio-guia na auricula esquerda. Dilate o vaso conforme
necessario.

AVISO: a puncao inadequada pode causar danos na
estrutura cardiaca que exijam reparacao cirurgica ou
outra intervencao.

3 Insira a bainha guia com o introdutor pelo fio-guia até a ponta
da bainha guia ficar bem atravessada no septo, utilizando o
mecanismo de dobragem conforme necessario.

AVISO: a manipulagao excessiva pode causar
deslocamento ou perturbacao de um dispositivo
previamente implantado, danos na estrutura cardiaca
que exijam reparacao cirtirgica ou outra intervencao.

4 Remova o introdutor e o fio-guia. Nao aspire e irrigue a bainha
guia enquanto o sistema de implante ndo estiver inserido.

AVISO: a aspiracao ou a ligacao de uma irrigacao
continua de solucao salina fisioldgica a bainha guia
antes da inser¢ao do sistema de implante pode causar
embolia gasosa.

7.4.3 Colocacao do implante

Passo | Procedimento

1 Insira o sistema de implante com o carregador na bainha quia.

2 Avance o sistema de implante até o implante sair do carregador.
Retraia e destaque o carregador.




Passo | Procedimento Passo | Procedimento
3 Aspire e irrigue a bainha guia com solucdo salina heparinizada. 15 | Avance a(s) corredica(s) de forma a prender a(s) cuspide(s) entre
Utilizando a seringa especificada, aspire no minimo 45 cm’. 0s bracos e os fechos.
AVISO: se o passo de aspiracao da bainha guia nao for Este passo pode ser realizado para ambas as clispides em
efetuado totalmente, isso pode causar embolia gasosa. simultaneo (pino das corredicas engatado para mover ambos 0s
4 | Se pretendido, ligue o gotejamento continuo de solucdo salina fechos) ou para cada cuspide individualmente (pino das
fisioldgica ao cateter de implante. corredicas desengatado para mover o fecho individual).
. . , . 16 | Verifique a insercdo das ctispides por imagiologia.
AVISO: a ligacao do gotejamento continuo de solucao ] ¢ pidesp glolog
salina fisioldgica ao sistema de implante antes da Se as clspides ndo ficarem presas entre os bragos e os fechos,
aspiracao pode causar embolia gasosa. retraia as corredicas para soltar as ctispides e tente novamente.
5 Avance o sistema de implante até o implante sair da 17 | Quando as ctispides estiverem presas entre os bracos e os fechos,
extremidade distal da bainha quia. feche o implante.
6 Retraia o botdo atuador para colocar o implante na posicdo 18 | Avance ligeiramente o cateter de implante para aliviar a tensdo
fechada. Retraia as corredicas. nas clspides.
7 Ajuste a bainha guia e fixe o estabilizador conforme necessario. 19 | Avalie a regurgitacdo e reposicione conforme necessdrio.
8 A critério do médico responsavel pelo tratamento, se for ?on?rmada a F;OSE&O do implante, certifique-se de que o
utilizada monitorizacdo de pressao para avaliar continuamente a implante esta fechado.
pressdo auricular durante o procedimento, siga as instrugoes de Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro do
utilizagao do fabricante do monitor de presso. Ligue um ventriculo, retraia as corredicas e avance o botao atuador para
dispositivo de monitorizacdo de pressao cheio de fluido ao colocar o implante na posicao pronta para captura de clspides.
cateter orientavel. Aspire e, em sequida, calibre ao nivel do Ajuste a orientagdo dos fechos e do implante conforme
coragdo do doente antes de obter a medicdo. necessario.
Nota: a monitorizagéo de pressao deve ser utilizada Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro da
juntamente com ecocardiografia. A pressao deve ser auricula, retraia as corredicas, avance o botao atuador para
harmonizada com leituras de ecocardiografia e Doppler. colocar o implante na posicao esticada e retraia o implante
Ao avallfxr a pressao aurlcu.lar, certlflqug-se dequea novamente para dentro da auricula.
ponta distal do cateter de implante esta completamente
exposta em relacao ao cateter orientavel. AVISO: se o implante nao for esticado ao retrair para
9 Avance o sistema de implante conforme necessario. Manipule o dentrp d a aurlcutla gsquer(:la durantedo ispid
cateter orientdvel e a bainha guia (dobre-desdobre, rode em reposu:lonahmen oé 1550 5°| € causar danos nas cuspides
direcOes opostas, avance-retraia) conforme necessario até o ou emaranhamento cordal.
implante ficar centrado na zona de coaptagao pretendida com a AVISO: se as ciispides ndo forem libertadas dos fechos e
trajetoria apropriada. bracos antes do reposicionamento, isso pode causar
AVISO: a manipulagao excessiva pode causar danos nas cuspides.
deslocamento ou perturbacao de um dispositivo 20 | Paralibertar oimplante do cateter:
previamente implantado, danos na estrutura cardiaca — . .
que exijam reparacao cirurgica ou outra intervencao. a) Cerpﬂque se de que a ponta distal do cateter de implante
estd completamente exposta em relacdo ao cateter
Nota: uma banda de marcacao radiopaca no cateter orientdvel.
orientavelindica o final da seccao dobravel e pode ser b) Corte a sutura externa na extremidade proximal de cada
visualizada sob fluoroscopia. . . p
- . — corredica. Abra ambas as torneiras de passagem das
10 | Avance o botdo atuador para colocar o implante na posicao corredicas para desbloquear as suturas. Puxe o pino das
pronta para captura de clspides. corredicas para remover completamente as suturas.
N E?adig cateter de implante conforme necessario para orientar os ) Feche ambas as toreiras de passagem das corredicas aps a
§05. remocao das suturas.
12 | Avance o implante pela valvula até os bracos ficarem abaixo das . ] ) . N
extremidades livres das cdspides. d) Remova o pino de libertacao. Rode no sentido contrério ao
B3 | Verif localizaca entacio do imolante e aiust dos ponteiros do reldgio e retraia o botao de libertacdo até o
ferttique a locallzacao € a ofientagao 0o IMplante € ajuste implante ficar livre, conforme confirmado por imagiologia.
ligeiramente a posi¢do conforme necessario.
AVIS0: a manipulacao excessiva do implante debaixo das
clispides pode fazer com que o implante fique
emaranhado nas cordas; o emaranhamento cordal pode
causar lesao cardiaca, agravamento da regurgitacao ou
dificuldade/impossibilidade em remover o implante,
exigindo intervencao adicional.
14 | Sob orientacdo imagioldgica, retraia o implante até as ctspides

ficarem posicionadas entre os bracos e os fechos.
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Passo

Procedimento

Nota: antes da libertacao do implante, se necessario, é
possivel recuperar o sistema de implante para dentro da
bainha guia para remocao. Para recuperar:

a) Retraia as corredicas.

b) Estique o implante. Em sequida, retraia o implante para
dentro da auricula. Cologue o implante na posicao fechada.

) Desdobre o cateter orientdvel e retraia o sistema de implante
até o implante ficar adjacente a ponta da bainha quia.

d) Avance as corredicas.
e) Coloque o implante na posicao esticada.

f) Retraia as corredicas para abrir os fechos cerca de 45° de cada
lado.

g) Retraia todo o sistema de implante através da bainha guia.

AVISO: se a sutura nao for cortada no local prescrito, isso
pode causar impossibilidade em libertar o implante ou
introduzir a fibra, o que podera resultar em
microembolia.

AVISO: se nao sequir os passos de libertacao prescritos,
isso pode causar dificuldade ou impossibilidade em
libertar o implante, exigindo intervencao adicional.

AVISO: a libertacao do implante antes de confirmar se as
cispides estao bem capturadas entre os bracos e os
fechos pode causar o movimento ou deslocamento do
implante, resultando na fixacao de uma tinica cispide
(SLDA) ou noutros potenciais acontecimentos adversos e
exigindo intervencao adicional.

ADVERTENCIA: a reutilizacao dos dispositivos (incluindo o
sistema de implante e a bainha guia) apds a recuperacao
pode causar embolia de matéria estranha ou infecao. 0
dispositivo pode avariar-se caso se tente reutiliza-lo.

Nota: se for colocado um implante adicional, de acordo
com a decisao do médico responsavel pelo tratamento,
deve ter-se cuidado para evitar o deslocamento do
implante previamente colocado. Atravessar a valvula
numa configuracdo de implante de baixo perfil pode
minimizar a intera¢do com o implante previamente
colocado.

AVISO: a manipulagao excessiva pode causar
deslocamento ou perturbacao de um dispositivo
previamente implantado, danos na estrutura cardiaca
que exijam reparacao cirurgica ou outra intervencao.

7.4.4 Remocao e fecho do dispositivo

Passo

Procedimento

1

Retraia o cateter de implante completamente para dentro do
cateter orientdvel. Desdobre e remova gradualmente o sistema
de implante. Desdobre e remova gradualmente a bainha guia.

AVISO: se os dispositivos nao forem desdobrados antes
da remocao, isso pode causar danos nos vasos.

Proceda ao fecho percutaneo padrao do local de acesso.
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8.0 Seguranca em ambiente de ressonancia magnética
(RM)

Testes ndo clinicos demonstraram que o implante PASCAL estd sujeito a
utilizacao condicionada em ambiente de RM. Um doente com este dispositivo
pode ser examinado em sequranca num sistema de RM que cumpra as
sequintes condicdes:

- Campos magnéticos estaticosde 1,5Te 3,0T
- Campo de gradiente espacial maximo de 3 000 gauss/cm (30 T/m)

- Taxa de absorcdo especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro reportada
pelo sistema de RM de 4 W/kg (Modo de funcionamento controlado de
primeiro nivel).

Nas condicoes de exame definidas acima, prevé-se que o implante produza
um aumento de temperatura maximo de 4 °Capds 15 minutos de exame
continuo

Em testes ndo clinicos, o artefacto daimagem causado pelo dispositivo pode
estender-se até 10 mm do implante quando examinado com a pior sequéncia
de impulsos de eco com gradiente num sistema de RM de 3,0T.

9.0 Implante recuperado e elimina¢ao do dispositivo

A Edwards Lifesciences estd interessada em obter amostras clinicas
recuperadas do implante para andlise. Serd fornecido um relatério escrito com
um resumo das nossas conclusdes quando a avaliacdo estiver terminada.
Contacte a Edwards relativamente a devolugdo do implante recuperado.

Se decidir devolver qualquer um dos dispositivos, siga as instrucdes abaixo:
- Embalagem por abrir com a barreira esterilizada intacta:

Se as bolsas nao tiverem sido abertas, devolva o dispositivo na sua
embalagem original.

- Embalagem aberta, mas dispositivo nao implantado:

Se uma bolsa estiver aberta, o dispositivo ja nao esta esterilizado. Devolva o
dispositivo na sua embalagem original.

- Implante explantado:

0 implante explantado deve ser colocado numa solugdo fixadora histoldgica
adequada, como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvido a
Edwards.

9.1 Eliminacao

Os dispositivos usados podem ser manuseados e eliminados da mesma forma
que os residuos hospitalares e os materiais que constituem risco bioldgico, em
conformidade com os regulamentos locais, uma vez que nao existem riscos
especiais associados a eliminagao destes dispositivos.

10.0 Resumo da experiéncia clinica

0s dados clinicos nesta seccdo incluem informagdes obtidas de um estudo
clinico CLASP que analisou o sistema de reparacao da vélvula transcateter
PASCAL na vélvula mitral.

Foi realizado um estudo multicéntrico, multinacional, prospetivo, de braco
tnico (CLASP) para avaliar a seguranca, o desempenho e os resultados clinicos
do sistema PASCAL. Todos os doentes inscritos no estudo foram avaliados para
acompanhamento clinico 30 dias, 6 meses e 1ano apds o procedimento e irdo
continuar a ser avaliados anualmente durante 5 anos apds o procedimento de
implantacao.

0 parametro de sequranca primario do estudo CLASP foi um conjunto de
acontecimentos adversos graves 30 dias apds o tratamento. Os
acontecimentos adversos graves incluem: mortalidade cardiovascular, AVC,



enfarte do miocdrdio, necessidade de retomar a terapia de substituicao renal,
hemorragia grave e nova intervencao devido a complicacdes relacionadas com
o dispositivo.

0s parametros de desempenho primarios do estudo incluem sucesso do
dispositivo, sucesso do procedimento e sucesso clinico. Os parametros
secunddrios do estudo incluem a sequranca clinica e os resultados funcionais
30 dias, 6 meses e 1ano apds o procedimento e também nas consultas de
acompanhamento anual.

0 sucesso do dispositivo é definido como a implantagdo do dispositivo e a
recuperacao do sistema de colocacao conforme previsto aquando da saida do
doente do laboratdrio de cateterismo cardiaco. A andlise do sucesso do
dispositivo foi realizada por dispositivo.

0 sucesso do procedimento é definido como o sucesso do dispositivo com a
gravidade da RM <2+ no momento da alta clinica (avaliado no laboratdrio de
ecografia) e sem necessidade de uma intervencao cirtirgica ou percutanea
antes da alta hospitalar. O sucesso do procedimento foi analisado por doente.

0 sucesso clinico é definido como o sucesso do procedimento com evidéncia
de reducdo da RM <2+ e sem acontecimentos adversos graves apds 30 dias
(analisado por doente).

Todos os dados ecocardiograficos foram avaliados por um laboratdrio
independente. Um comité de eventos clinicos (CEC) independente confirmou
0s eventos de sequranca e uma comissao de monitorizacao de dados de
seguranca (DSMB) analisou de forma independente os dados de sequranca
agregados e avaliou as tendéncias de acontecimentos adversos e 0s seus
efeitos na realizacao do ensaio e na avaliagdo de riscos do dispositivo.

10.1 Resultados do estudo CLASP

A média de idades dos doentes tratados era 75,4 anos e 55,0% eram do sexo
masculino. Todos os doentes foram classificados a nivel da insuficiéncia
cardiaca como Classe II, 1l ou IV sequndo a NYHA. A taxa de mortalidade
média logistica EuroSCORE I, EuroSCORE Il e STS foi de 14,4%, 5,8% e 4,7%,
respetivamente. Na condicdo basal, 50,9% dos doentes apresentaram RM
grave-moderada e 48,1% apresentaram RM grave.

10.1.1  Desempenho

0 parametro de desempenho incluiu trés componentes do sucesso: do
dispositivo, do procedimento e clinico. 0 sucesso do dispositivo foi alcancado
em 92,0% dos dispositivos testados. 0 sucesso do procedimento foi alcancado
em 93,5% dos doentes. 0 sucesso clinico foi alcangado em 86,0% dos doentes.

10.1.2  Seguranca

Apds 30 dias, a taxa de acontecimentos adversos graves era de 8,0%. Nove
doentes manifestaram 11 acontecimentos adversos graves antes do
acompanhamento apds 30 dias. Os acontecimentos adversos graves
confirmados pelo CEC apds 30 dias por contagens sao apresentados abaixo.
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Acontecimento adverso grave Estatisticas sumarias

Mortalidade cardiovascular 0,9% (1/112)

AVC 0,9% (1/112)
Enfarte do miocérdio 0,0% (0/112)
Nece§5|<1afie de retomar a terapia de 0,0% (0/112)
substituicao renal

Hemorragia grave 7,1% (8/112)
Nova' intervencao de\(ldo a gompllcagoes 0,9% (1/112)
relacionadas com o dispositivo

Taxa composta de acontecimentos 8,0% (9/112)

adversos graves

Nota: medidas categoricas - % (n/n.° total)

Na populacao em geral, observou-se uma reducao do grau de RM (ou seja, RM
<2+) em 95,3% no momento da alta clinica, 96,1% apés 30 dias, 98,8% apés
6 meses e 100% apds 1ano.

10.1.3  Conclusao do estudo

0s dados recolhidos no estudo CLASP garantem a seguranca e o desempenho
do sistema PASCAL em doentes com regurgitacdo mitral. 0 nimero de doentes
com acompanhamento apds um ano ou mais € limitado e os dados de
acompanhamento a longo prazo sao recolhidos através de um estudo de
Acompanhamento clinico pés-comercializacao.



Systém pro transkatetrizacni opravu
chlopné Edwards PASCAL
Navod k pouziti

Systém pro transkatetrizacni opravu chlopné Edwards PASCAL (ddle jen
,Systém PASCAL’) zahrnuje:

Prostredek Model Objednaci cislo
Implantadni systém 10000IS 10000I1SCE
Zavédéci pouzdro 10000GS 10000GSCE
Stabilizator 10000ST 10000STCE
Stolek 10000T 10000TCE

« Implantadni systém

Implantacni systém se skldda z fiditelného katétru (nejzevnéjsi vrstva),
implantacniho katétru (nejvnitinéjsi vrstva) a implantatu PASCAL.
Implantacni systém perkutanné pfivadi implantat PASCAL k chlopni pfistupem

femordIni Zilou pomoci transvendzniho, transseptélniho pfistupu.
- Implantat PASCAL (obrazky 1-3)

Implantdt PASCAL (déle jen,implantat”) se rozvine a zajisti k ciplim chlopné,
kde plsobi jako vypli v requrgitacnim otvoru. Mezi zakladni soucasti
implantdtu patfi rozpéra, lopatky a spony vyrobené z nitinolu a pokryté
polyetylentereftaldtem. Implantat obsahuje rovnéz titanovou matici a Sroub,
objimku PEEK a silikonové tésnéni.

Implantat ma Ctyfi hlavni polohy lopatky: prodlouZenou, uzavienou,
pripravenou k zachyceni cipd a se zachycenym cipem.

Implantdt se dodava v jedné velikosti a je urcen pro pouZiti u pacient(
zplsobilych pro Iécbu podle tohoto ndvodu k pouziti.

- Riditelny katétr (obrazek 4)

Riditelny katétr ma oto¢ny ovladag, ktery aktivuje ohybovy mechanismus pro
navigaci a umisténi implantatu do cilového mista. Kontrastni znacka —
prouzek umistény na distalni ¢asti katétru oznacuje konec ohebné ¢asti.

- Implantacni katétr (obrazek 4)

Implantdt se dodava pfipojen k implantacnimu katétru pomoci stehi a
zdvitového diiku. Implantacni katétr fidi rozvinuti implantatu. Mezi tii hlavni
ovlddaci prvky patii posuvniky, zavitovy ovlddaci knoflik a uvolfiovaci otocny
ovladac. Posuvnik ovladd spony implantétu (pfi vytahovani posuvniki se
spony zvedaji a pfi posouvani posuvnikii vpied se spony spoustéji dolii).
Zvitovy ovladaci knoflik ovladd lopatky implantdtu (pfi vytahovani
ovladaciho knofliku se lopatky uzaviraji a pfi posouvani aktivacniho knofliku
vpired se lopatky oteviraji). Uvoliovaci otocny ovladac fidi uvolnéni implantatu
zimplantacniho katétru. Implantacni katétr se dodava smontovdn s fiditelnym
katétrem.

- Zavadéci pouzdro (obrazek 5)

Souprava zavddéciho pouzdra obsahuje fiditelné zavadéci pouzdro a zavadéc.
Zavadédi pouzdro poskytuje pfistup do levé siné. M& hydrofilni potah a otocny
ovlada, ktery aktivuje ohybovy mechanismus pro umisténi zavéadéciho

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CLASP a PASCAL jsou
ochranné zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim piislusnych vlastnikd.

pouzdra do cilového mista. Zavadéc je kompatibilni s vodicim dratem
0 priiméru 0,89 mm (0,035 palce).

- Stabilizator (obrazek 6)

Stabilizator zachycuje predni ¢ast na zavddécim pouzdru nebo fiditelném
katétru, ¢imZ podporuje a udrZuje katétr pfi umistovani. Stlacovaci
mechanismus katétr zapojuje/odpojuje, aby se dle potieby umoznila zména
polohy. Poufiti stabilizatoru je volitelné.

« Stolek (obrazek 7)

Stolek se pouziva mimo sterilni pole jako stabilni podklad pro implantacni
systém, zavadéci pouzdro a stabilizator. Stolek je vyskové nastavitelny. PouZiti
stolku je volitelné.

- Loader (obrazek 8)

Slupovaci loader se pouzivd pro zavadéni implantatu a protazeni katétri
tésnénimi zavadéciho pouzdra. Loader je soucdsti implantacniho systému a/
nebo baleni zavadéciho pouzdra pro snadnéjsi poufZiti prostfedku uZivatelem.

1.0 Indikace

Systém pro transkatetrizacni opravu chlopné Edwards PASCAL je indikovan pro
perkutanni rekonstrukci nedostatecné mitrélni chlopné prostcednictvim
tkarové aproximace.

2.0 Kontraindikace
Systém PASCAL je kontraindikovan u nasledujicich pacient:

« pacienti, u nichZ je metoda TEE je kontraindikovana nebo je screeningova
TEE nedspésna

« pacienti s echokardiografickymi zndmkami nitrosrdecniho Gtvaru, trombu
nebo vegetace

« pacienti s kontraindikaci transseptalni katetrizace

- pacienti s pfitomnosti ucpaného nebo trombotizovaného VCl filtru, ktery by
brénil zavedeni katétru, nebo je pfitomna ipsilateraIni hluboka Zilni
tromboza

- pacienti se zndmou precitlivélosti na nitinol (nikl nebo titan) nebo
kontraindikaci léCiv pouzivanych pfi zakroku, kterou nelze Iékaisky
adekvatné fesit

- pacienti s anamnézou hemoragické diatézy nebo koagulopatie nebo pacient
odmitajici krevni transfuze

3.0 Varovani
3.1 Anatomické charakteristiky

Pro dosazeni optimalnich vysledkii je tieba zvaZit nasledujici anatomické
vlastnosti pacienta. Bezpecnost a tcinnost systému PASCAL mimo tyto
podminky nebyla stanovena. PouZiti mimo tyto podminky mdiZe ovlivnit
umisténi implantatu nebo vloZeni cipu mitralni chlopné.

« Indmky mirné aZ vézné kalcifikace v oblasti uchyceni

« Indmky vazné kalcifikace v anulu nebo subvalvularnim aparatu

« Piitomnost vyznamné Stérbiny nebo perforace v oblasti uchyceni
« Sitka prolapsu > 15 mm a/nebo mezera prolapsu > 10 mm

- Délka mobility cipu < 8 mm

- Vyska transseptélniho otvoru < 3,5 cm

« PrlimérLA <35 mm



« Pfitomnost dvou nebo vice vyznamnych proudi 5.0 Potencialni nezadouci udalosti

« Pfitomnost jednoho vyznamného proudu v komisurdlni oblasti Komplikace spojené se standardni srdecni katetrizaci, pouzitim anestézie a
pouZitim systému PASCAL by mohly vést k nasledujicim vysledkim: konverze

Plocha mitralni chlopné (MVA) <4,0 cm na otevenou operaci, nahla nebo nepredvidana reoperace, explantace, trvala

« LVEDD > 8,0 cm neschopnost nebo smrt. Zédame Iékate, aby podezieni na udalosti souvisejici
s timto prostiedkem hldsili spolecnosti Edwards nebo uréenym organim
3.2 Manipulace s prostiedkem nemocnice.
« Tyto prostredky jsou navrzeny, urceny a distribuovany pouze Jako mozné komplikace zakroku s implantatem PASCAL byly identifikovény
k jednorazovému poufZiti. Neexistuji Zadné tidaje zarucujici, Ze tyto nasledujici predpokladané nezadouci udalosti:
prostredky budou po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni

a funkeni. abnormélni laboratorni hodnoty

L . . , , , alergicka reakce na anestetikum, kontrastni latku, heparin, nitinol
- Aby se zabranilo infekci, s prostfedky se musi zachdzet podle standardni 9 P

sterilni techniky.

anémie nebo snizeny Hgb, mdZe vyZadovat transfuzi
aneurysma nebo pseudoaneurysma

angina nebo bolest na hrudi

anafylakticky Sok

arytmie, atridIni (tj. AF, SVT)

arytmie, ventrikuldrni (tj. VT, VF)

arteriovendzni pistél

poranéni septa sini vyZadujici zdsah

« Zadnou ¢ast prostiedki nevystavujte Zadnému roztoku, chemickym latkém
atd., s vyjimkou sterilniho fyziologického roztoku a/nebo heparinizovaného
fyziologického roztoku. Diisledkem miiZe byt neopravitelné poskozeni
prostredku, které nemusi byt pii vizualni kontrole viditelné.

« Zadny z prosttedkii nepouZivejte v pfitomnosti vybusnych nebo hoflavych
plyni, anestetik ani Cisticich prostfedki/dezinfekénich pripravkd.

« Prostredky nepouZivejte, jestlize uplynula doba pouzitelnosti.

« Prostiedek nepouZzivejte, jestlize je tésnéni obalu nebo obal sterilnich -+ krvaceni
prostredkii poskozen. srdecni zdstava

srdecni selhani

« Zadny z prostredk nepouzivejte, pokud byl upustén, poskozen nebo jakkoli
s nim bylo nespréavné manipulovéno.

srdecni zranéni vietné perforace

srdecni tampondda/perikardidini vypotek

kardiogenni Sok

zachyceni nebo ruptura chord, ktera mize vyzadovat zasah
koagulopatie, porucha koagulace, hemoragicka diatéza

poranéni kondukéniho systému, které miize vyZadovat trvaly
kardiostimuldtor

hluboka Zilni trombéza (DVT)
poskozeni nativni chlopné (napf. natrzeni, retrakce, zesileni cipu)
uvolnéni dfive umisténého implantétu

- Béhem pfipravy a zakroku je nutno pro prevenci vzduchové embolie
pouzivat techniky standardniho proplachovéni a odvzdushovani.

3.3 Klinicka varovani

- Jako u viech implantovanych zdravotnickych prostiedkd, i zde existuje
moznost negativni imunologické reakce.

« S pouZitim tohoto systému mohou byt spojeny vazné nezadouci udalosti,
které nékdy vedou k chirurgickému zakroku a/nebo smrti (,Potencidlni
nezadouci udalosti”). Pfed pouZitim musi byt kazdému potencidlnimu
pacientovi poskytnuto ipIné vysvétleni vyhod a rizik.

- Doporucuji se peclivé a trvalé lékarské kontroly, aby bylo mozno komplikace ~ * dusnost
souvisejici s implantatem diagnostikovat a ndleZitym zpiisobem lécit. « edém

- Antikoagulaéni terapie musi byt stanovena lékafem podle smérnic elektrolyticka nerovnovaha

zdravotnického zafizeni.

embolie/embolizace zahmujici vzduch, &stice, kalcifikovany materidl nebo

4.0 Bezpecnostni opatieni trombus
) Zpecnostni opatrent - endokarditida
4.1 Bezpecnostni opatieni pied pouzitim . podrézdeénijicnu

« Vybér pacienta musi provést multidisciplinarni kardio-tym se specializaci na
[écbu mitrdIni requrgitace, ktery posoudi rizika pro pacienta a anatomickou
vhodnost.

perforace nebo stendza jicnu

intolerance cviceni nebo slabost

« horecka

nezdareni vyjmuti jakékoli souasti systému PASCAL
gastrointestinalni krvaceni nebo infarkt

srdecni selhdni

« hematom

4.2 Bezpecnostni opatieni po pouziti

« Dlouhodoba trvanlivost implantétu nebyla stanovena. Doporucuiji se
pravidelné Iékaiské kontroly, aby mohly byt zhodnoceny funkéni
charakteristiky implantatu.

« Po opravé chlopné prostfedkem PASCAL miiZe byt nutna krétkodobd
antikoagulacni terapie. Antikoagulacni terapii nebo jinou lécebnou terapii ;
predepisujte podle smérnic zdravotnického zafizeni. + hemolyza

- krvdceni vyzadujici transfazi nebo zakrok

- hypertenze

« hemodynamicky kompromis
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hypotenze
zhor3eni kvality implantétu (opottebeni, roztrzeni, zlomeni nebo jiné)
embolizace implantatu

nespravné umisténi implantatu nebo selhani premisténi implantatu na
ur¢ené misto

migrace implantatu

tromboza implantatu

infekce

zanét

obstrukce LVOT

mezenterickd ischemie

multisystémové selhani organdi

infarkt myokardu

nevolnost nebo zvraceni

poranéni nervi

neurologické symptomy, vcetné dyskineze bez diagndzy TIA nebo mrtvice
jiné neZ neurologické tromboembolické udélosti
bolest

poskozeni papildrniho svalu

paralyza

embolizace soucdsti/soucasti systému PASCAL
periferni ischemie

pleurdlni efuze

plicni edém

plicni embolie

reakce na protidestickové nebo antikoagulacni pfipravky
selhdniledvin

nedostatecna funkce ledvin

respiracni kompromis, respiracni selhani, atelektdza, zapal plic — mize
vyZzadovat del3i ventilaci

retroperitonedIni krvaceni
poskozeni nebo perforace septa
septikémie, sepse

popélenina kiize, zranéni nebo zmény tkdné z divodu expozice ionizatnimu
zéfeni

uchyceni prostfedku k jednomu cipu (SLDA)

mrtvice

synkopa

tranzitorni ischemicka ataka (TIA)

infekce a/nebo krvaceni mocového Ustroji

poranéni chlopné

stendza chlopné

chlopenni regurgitace

cévni zranéni nebo trauma, véetné disekce nebo okluze
cévni spasmus

poskozeni nebo perforace komorové stény

samovolné rozevieni rany, zpoZdéné nebo netipIné hojeni
zhor3eni srdecniho selhani

zhor3eni regurgitace / nedomykavosti chlopné
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6.0 Zpiisob dodani

6.1 Baleni

Zavédéci pouzdro, implantacni systém a stabilizator jsou dodavany v
samostatném baleni a sterilizované etylenoxidem. Stolek je zabalen a
doddvan nesterilni.

6.2 Uskladnéni

Systém PASCAL se musi skladovat na chladném a suchém misté.

7.0 Navod k pouziti
7.1 Skoleni lékafii

Implantujici Iékar musi mit zkuSenosti s transkatetrizacnimi technikami a byt
proskolen v postupech pouZiti systému PASCAL a implantacnim postupu.
Konecné rozhodnuti ohledné implantace prostiedku PASCAL musi provést
[ékafi se specializaci na 1ébu mitrdIni requrgitace ve specializovanych
centrech, ktefi dokdzi provést pfiméfeny odhad 3anci na vyrazné klinické
zlep3eni, jez ze ocekdvat na zdkladé stddia onemocnéni a komorbidity.

7.2 Iafizeni a materialy

- Standardni vybaveni laboratore pro srdecni katetrizaci
« Skiaskopicky systém
- Vybaveni pro transezofagedlni echokardiografii (TEE) (2D a 3D)

- Katétr se zahnutym koncem (pigtail) pro injikovani kontrastni Iatky (s
kompatibilnim pouzdrem)

« Vendzni infuzni souprava

- Transseptalni jehla, pouzdro a vodici drat

« Vodici drdt o prméru 0,89 mm (0,035 palce) s vyménnou délkou
« Nadoby

« Injekéni stiikacky s konektorem Luer 50-60 cm’

+ Heparinizovany fyziologicky roztok

+ Hemostat

« Chirurgické rousky (napf. velikost 43 x 69 cm)

- Volitelné: Postupové dilatatory

- VoliteIné: KontinudIni kapani fyziologického roztoku (pojizdny infuzni
stojan, infuzni vedeni s otocnymi uzavéry, 1litrové vaky heparinizovaného
sterilniho fyziologického roztoku)

« Volitelné: Prostiedek pro monitorovani tlaku
7.3 Ptiprava prostiedku
7.3.1 Stolek

Krok | Postup
1 Stolek (stolky) vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda neni
poskozen.

2 Stolek (stolky) smontujte, jak ukazuje obrazek 7.

7.3.2 Stabilizator

Krok | Postup

1 Stabilizator vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda neni poskozen.

2 Stabilizator smontujte, jak ukazuje obrazek 6.




7.3.3 Zavadéci pouzdro

Krok | Postup

1 Zavadéci pouzdro, loader a zavadéc vyjméte z baleni a
zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.

2 DistdIni hrot drZte ve zvy3ené poloze a zavadéci pouzdro
proplachnéte a odvzdusnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

3 | DistaIni hrot drZte ve zvy3ené poloze a zavedte zavadéc do
zavadéciho pouzdra. Pfed pouZzitim zavadéc proplachnéte a
zavadéci pouzdro vyttete heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

7.3.4 Implantacni systém

Krok | Postup

1 Implantacni systém a loader vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda
nejsou poskozené. Zkontrolujte, zda jsou oba uzaviraci kohouty
posuvnikii v oteviené poloze.

VAROVANi: Pokud nejsou uzaviraci kohouty posuvnikii
v oteviené poloze, pouZiti prostiedku miiZe zpisobit
infekci.

2 Zasunujte ovlddaci knoflik (ovlddacim knoflikem otacejte proti
sméru hodinovych rucicek nebo stisknéte aktivacni tlacitko, aby
se ovladaci knoflik posunul vpred), dokud nebude zarovnan s
ndstrojem pro umisténi spon.

3 Vyjméte cep posuvniku a odstrarite priivés stehu. Zajistéte
uzaviraci kohouty posuvniki a zajistéte ¢ep posuvniku. Odstrarite
ndstroj pro umisténi spon.

4 Posuvnik zcela vytahnéte a posouvejte, potvrdte spravny pohyb
spony a zaviete implantat (ovladacim knoflikem otdcejte ve
sméru hodinovych rucicek nebo stisknéte aktivacni tlacitko na
vytaZeni ovladaciho knofliku).

5 Zavadéjte fiditelny katétr. Pfesvédcte se, Ze jsou posuvniky a
ovlddaci knoflik zcela vytaZeny. Rukojet implantacniho katétru
natocte svisle, aby byl uvoliiovaci otocny ovladac proti stolku.

6 Implantacni katétr propldchnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

7 Jakmile je z distalniho konce implantacniho katétru vidét
fyziologicky roztok, rukojet implantacniho katétru snizte a
zvednéte distalni konec implantacniho katétru, pricemz dale
pokracujte s proplachovanim heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

8 Riditelny katétr zcela vytdhnéte. Posuvniky a ovladaci knoflik
posunuijte vpired tak, abyste uvedli implantat do prodlouZené
polohy.

9 Sejméte uzavér loaderu a loader pouZijte pro vedeni uzavéru
loaderu na implantacni systém.

10 [ Implantat zavedte proximalnim koncem loaderu, az vyjde
distalnim koncem. Pfipojte loader a uzavér loaderu.

11 | Loader a distalni hrot drZte ve zvySené poloze a fidici katétr
proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

12 | Implantacni katétr postupné vytahuijte do fiditelného katétru a

implantét do loaderu a soucasné fiditelny katétr proplachuite,
dokud nebude distaIni konec implantatu zcela v loaderu.
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7.4 Implantacni postup

Zavedeni implantétu je tfeba provadét v celkové anestezii za soutasného
monitorovani hemodynamickych parametrii na operacnim séle, hybridnim
operacnim séle nebo v katetrizacni laboratofi se skiaskopickym a
echokardiografickym vybavenim.

Poznamka: Pted implantaci se fidte casti Anatomické charakteristiky
(kapitola 3.1), protozZe pouZiti mimo uvedené podminky miize
ovlivnit umisténi implantatu nebo vlozeni cipu mitralni chlopné.

VYSTRAHA: Béhem zakroku se musi podavat heparin, aby se udrzel
ACT na hodnoté > 250s.

VYSTRAHA: Nadmérné mnozstvi kontrastniho média miize zpisobit
selhani ledvin. Pred zakrokem zméite hladinu kreatininu pacienta.
Pouzivani kontrastniho média je nutno monitorovat.

7.4.1 Priprava pacienta

Krok | Postup

1 Je-li to zapotiebi, pied sterilnim zakrytim pacienta stolek (stolky)
smontujte a umistéte mezi nohy pacienta a dle potieby sefidte
vysku stolku((i). Jako podpéru mezi stolkem (stolky) a nohama
pacienta pouZijte rousky.

VAROVANI: Stolek se dodava nesterilni; zavedeni stolku
do sterilniho pole miiZe zpiisobit infekci.

7.4.2 Piistup femoralni Zilou a zavedeni pouzdra

Krok | Postup

1 Do obvyklé femordlni Zily pfistupujte konvenénimi metodami
perkutanniho vpichu.

2 Do levé siné pristupte prostfednictvim transvendznich,
transseptalnich technik s pouZitim konvencnich perkuténnich
metod a vodici drét umistéte v levé sini. Dle potieby cévu
dilatujte.

VYSTRAHA: Nespravny vpich miize zpiisobit poskozeni
srdecni struktury vyZadujici chirurgickou opravu nebo
jiny zasah.

3 Zavadéci pouzdro se zavadécem zavadéjte po vodicim drétu,
dokud nebude hrot zavadéciho pouzdra bezpecné pres septum,
podle potfeby pomoci ohebného mechanismu.

VYSTRAHA: Nadmérna manipulace miize zpiisobit zménu
polohy nebo poskozeni diive implantovaného prostiedku
¢i srdecni struktury vyzaduijici chirurgickou opravu nebo
jiny zasah.

4 | Vytdhnéte zavadéc a vodici drat. Zavadéci pouzdro neaspirujte a
neproplachujte, dokud nebude vioZen implantacni systém.

VYSTRAHA: Aspirace nebo pripojeni kontinualniho
proplachovani fyziologickym roztokem k zavadécimu
pouzdru pied zavedenim implantacniho systému miize
vést ke vzduchové embolii.

7.4.3 Zavedeni implantatu

Krok | Postup

1 Implantacni systém zavedte s loaderem do zavddéciho pouzdra.

2 Implantacni systém posouvejte vpied, dokud implantét neopusti
loader. Loader vytdhnéte a odtrhnéte.




Krok | Postup Krok | Postup

3 Zavadéci pouzdro aspirujte a proplachnéte heparinizovanym 15 | Posuvniky posunujte vpred tak, aby byly cipy zajistény mezi
fyziologickym roztokem. PouZijte uvedenou injekcni stiikacku, sponami a lopatkami.
aspirujte miniméalné 45 cm’, . L .

) Tento krok Ize provést pro oba cipy soucasné (¢ep posuvniku
VYSTRAHA: Neprovedeni celého procesu aspirace zapojen, aby se posunuly obé spony) nebo pro kazdy cip
zavadéciho pouzdra miize vést ke vzduchové embolii. samostatné (Cep posuvniku nezapojen, aby se posunovala jedna

4 |V pripadé potteby pfipojte k implanta¢nimu katétru kontinudlni spona).
kapani fyziologického roztoku. 16 | Zasunuti cipli ovéfte pomoci zobrazeni.

VYSTRAHA: Pfipojeni kontinualniho kapani Pokud nebudou cipy zajiStény mezi sponami a lopatkami,
fyziologického roztoku k implanta¢nimu systému pied posuvniky vytahnéte, aby se cipy uvolnily, a zkuste to znovu.
aspiraci muze vést ke vzduchové emholii. 17 | Jakmile budou cipy zajistény mezi sponami a lopatkami,

5 Implantacni systém posouvejte vpied, dokud implantat neopusti implantdt zavfete.
distaini konec zavdéciho pouzdra. 18 | Pro uvolnéni napéti cipii lehce zasurite implanta¢ni katétr.

6 Ovlddaci knf)ﬂllf vytahnete,, aby se implantat uvedI do uzaviené 19 | Posudte requrgitaci a dle potreby upravte polohu. Jakmile je
polohy. Vytahnéte posuvniky. poloha implantétu potvrzena, zkontrolujte, zda je implantat

7 Zavadéci pouzdro sefidte a dle potteby zajistéte ke stabilizatoru. zavieny.

8 | Pokud se podle uvazeni oetrujiciho Iékafe vyuziva monitorovani Je-linutné pemisténi v komofe, vytahnéte posuvniky a ovlddaci
tlaku k priibéznému vyhodnocovani sifiového tlaku béhem knoflik posunujte vped tak, abyste uvedli implantét do polohy
procedury, postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce pro zachyceni cipdi. Dle potieby upravte polohu spon a
monitoru tlaku. Pfipojte kapalinou naplnéné zafizeni pro implanttu.
monitorovani tlaku k fiditelnému katétru. Pred ziskdnim
naméfené hodnoty provedte nasati a poté kalibraci na droven Je-li nutné premisténi v sini, vytdhnéte posuvniky a ovlddaci
srdce pacienta. knoflik posunuijte vped tak, abyste uvedliimplantdt do

. . o . . prodlouzené polohy, aimplantdt vytdhnéte zpét do siné.
Poznamka: Monitorovani tlaku je tfeba pouzivat v i
kombinaci s echem. Tlak je tfeba harmonizovat s VYSTRAHA: NeprodlouZeni implantatu pii vytahovani do
hodnotami echo a Doppler. Pfi vyhodnocovani sifiového levé siné béhem repozice miize mit za nasledek
tlaku zajistéte, aby byl distalni konec implanta¢niho poskozeni cipli nebo zachyceni chord.
katétru fcfla VY‘aze" z rvldltelnello katvetru. . VYSTRAHA: Neuvolnéni cipii ze spon a lopatek pred

9 | Implantacnisystém dle potfeby posuiite vpfed. Dle potFeby repozici miize mit za nasledek poskozeni cipu.

manipulujte fiditelnym katétrem a zavadécim pouzdrem (ohnéte 50 | Uvolnént implantaty z katétru:

a narovnejte, otacejte v opacnych smérech, zasunujte a p :

vytahujte), dokud nebude implantat ve stfedu cilové zony a) Zajistéte, aby byl distaIni konec implantacniho katétru zcela
koaptace s pfislusnou trajektorii. vytaen z fiditelného katétru.

VYSTRAHA: Nadmérna manipulace miize zpiisobit zménu b) Prestfihnéte vn&ji steh na proximalnim konci kazdého
polohy nebo poskozeni dfive implantovaného prostredku posuvniku. Pro uvolnéni stehii otevrete uzaviraci kohouty

i srdecni struktury vyzadujici chirurgickou opravu nebo obou posuvnikii. Zatahnutim za ¢ep posuvniku stehy zcela
jiny zasah. odstraiite.

Poznamka: Prouzek kontrastni znacky na fiditelném ¢) Po odstranéni stehii zaviete oba uzaviraci kohouty posuvnika.
katétru oznacuje konec ohebné ¢asti a je mozné ho vidét 5 L o .
skiaskopickym systémem. d) Odstrarite uvoliiovaci ¢ep. Uvolfiovacim otoénym ovladacem

10 | oviadac knoflik e vored. aby se implantat uved| d otadejte proti sméru hodinovych rucicek a vytahujte jej,

viadacl knotiik posunujte vpred, aby se implantat uvedt do dokud nebude implantét uvolnén, coz musi byt potvrzeno
polohy pro zachyceni cip(. Zobrazenim

11 | Implantacni katétr dle potfeby otdcejte, abyste nastavili orientaci
lopatek.

12 | Implantdt posunujte vpfed chlopni, dokud lopatky nebudou pod
volnym okrajem cipd.

13 | Ovéfte umisténi a orientaci implantatu a dle potfeby polohu

mirné upravte.
VYSTRAHA: Nadmérna manipulace s implantatem pod
cipy miiZe zplisobit zachyceni implantatu do chord,
zachyceni chord miiZe mit za nasledek srde¢ni zranéni,
zhorSeni regurgitace, potiZe s odstranénim nebo
nemoznost odstranit implantat, coz bude vyzadovat dalsi
zasah.

14 | Pod vedenim zobrazeni implantat vytahujte, dokud nebudou se

nebudou cipy nachazet mezi lopatkami a sponami.
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Krok

Postup

Poznamka: Pted uvolnénim implantatu je mozné dle
potieby implantat zasunout zpét do zavadéciho pouzdra
pro odstranéni. Zasunuti:

a) Vytdhnéte posuvniky.

b) ProdluZte implantat. Poté implantat vytahnéte do siné.
Uvedte implantét do uzaviené polohy.

) Narovnejte ohyb fiditelného katétru a implantacni systém
vytahujte, dokud nebude pobliz hrotu zavddéciho pouzdra.

d) Posurite posuvniky vpred.
e) Implantat uvedte do prodlouzené polohy.

f) Vysurite posuvniky, aby se oteviely spony na kazdé strané
pfiblizné do thlu 45°.

g) Cely implantacni systém vytahnéte zavadécim pouzdrem.

VYSTRAHA: Pokud nepiestiihnete steh v predepsaném
misté, mizZe to mit za nasledek, Ze nebude mozné uvolnit
implantat nebo Ze bude zavedeno vlakno, coz miize vést
k mikroembolii.

VYSTRAHA: Nedodrzeni predepsanych krokii uvolnéni
miiZe mit za nasledek potize pii uvolnéni implantatu, coz
vyZaduje dalsi zasah.

VYSTRAHA: Uvolnéni implantatu pFed potvrzenim toho,
Ze jsou cipy bezpecné uchyceny mezi lopatkami a
sponami, miiZe mit za nasledek pohyb nebo zménu
polohy implantatu vedouci k uchyceni prostiedku k
jednomu cipu (SLDA) nebo k jinym potencialnim
nezadoucim udalostem, coz vyzaduje dalsi zasah.

VAROVANI: Opakované poutiti prostredkii (véetné
implantacniho systému a zavadéciho pouzdra) po
vytazeni miize zpiisobit embolii ciziho télesa nebo
infekci. Pfi pokusu o opétovné pouZiti nemusi prostredek
fungovat spravné.

Poznamka: Pokud je na zakladé rozhodnuti oSettujiciho
Iékaie umistén dalsi implantat, je tfeba dbat opatrnosti,
aby se zabranilo zméné polohy dive umisténého
implantatu. KriZzeni chlopné v konfiguraci implantatu s
nizkym profilem miiZze minimalizovat interaki s jiZ dfive
umisténym implantatem.

VYSTRAHA: Nadmérna manipulace miize zpiisobit zménu
polohy nebo poskozeni dfive implantovaného prostredku
¢i srdecni struktury vyzaduijici chirurgickou opravu nebo
jiny zasah.

7.4.4 Vyjmuti prostredku a uzavreni

Krok

Postup

1

Implantacni katétr dplné zatdhnéte do fiditelného katétru.
Implantacni systém postupné vyrovnejte a vyjméte. Zavadéci
pouzdro postupné vyrovnejte a vyjméte.

VYSTRAHA: Neprovedeni narovnani prostiedki pred
vyjmutim miiZe mit za nasledek poskozeni Zily.

Provedte standardni perkutanni uzavieni mista pfistupu.
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8.0 Bezpecnost v prostiedi magnetické rezonance (MR)

Neklinické testy prokdzaly, Ze implantat PASCAL je bezpecny pfi zachovani
specifickych podminek MR. Pacient s timto prostiedkem miize byt bezpecné
sniméan pomoci systému MR za nésledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T
« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximalni systémem MR uvedena celotélova prlimérna specifickd mira
absorpce (SAR) 4 W/kg (pfi provoznim reZimu kontroly prvni Grovné).

Za vy3e uvedenych podminek skenovani se ocekdva, Ze uimplantdtu dojde
k maximélnimu nérdistu teploty 0 4 °Cpo 15 minutdch nepfetrzitého
skenovani.

Pfi neklinickém testovani miize artefakt obrazu zplisobeny prostfedkem sahat
az 10 mm od implantatu pfi skenovani v systému MR o sile pole 3,0T
v nejhordim pripadé pulzni sekvence gradientniho echa.

9.0 Vyjmuty implantat a likvidace prostredku

Spolecnost Edwards Lifesciences mé zajem o ziskdni vyjmutych klinickych
vzorki implantatu k analyze. Po dokonceni nadeho hodnoceni bude
poskytnuta pisemna zprava shrnujici nase zjisténi. Pro vraceni vyjmutého
implantatu se prosim obratte na spolecnost Edwards.

Rozhodnete-li se kterykoli z prosttedk( vrdtit, postupujte podle nasledujicich
pokyn(:

- Neoteviené baleni s neporusenou sterilni bariérou:
Pokud nebyly obaly otevFeny, vratte prostedek v jeho origindlnim baleni.
- Oteviené baleni, ale neimplantované:

Pokud byl obal otevFen, prostfedek jiZ neni sterilni. Prostredek vratte v jeho
origindlnim baleni.

- Explantovany implantat:

Explantovany implantat je tfeba umistit do vhodného histologického
fixacniho roztoku, napfiklad 10 % formalinu nebo 2 % glutaraldehydu,
a zaslat zpét spolecnosti Edwards.

9.1 Likvidace

S pouZzitymi prosttedky se miiZe zachazet a mohou se likvidovat stejnym
zplisobem jako nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpecné materidly

v souladu s mistnimi predpisy, jelikoZ se u likvidaci téchto prostfedkii
nevyskytuji Zadnd zvlastni rizika.

10.0 Souhrn klinickych zkusenosti

Klinické udaje v této sekci zahrnuji informace ziskané z klinické studie CLASP
zaméfené na systém pro transkatetrizacni opravu chlopné PASCAL v mitralni
chlopni.

Byla provedena multicentrickd, multindrodni, prospektivni, jednoramenna
studie (CLASP) pro ucely posouzeni bezpecnosti, funkénosti a klinickych
vysledkd systému PASCAL. VSichni pacienti zafazeni do studie byli vy3etfeni
v ramci klinickych kontrol po 30 dnech, 6 mésicich, 1 roce a budou dale
sledovdni jednou za rok v rdmci 5 letého post-implantacniho postupu.

Primarnim bezpe¢nostnim cilovym ukazatelem studie CLASP byl soubor
zévaznych nezadoucich udalosti (ZNU) po 30 dnech. Mezi ZNU patfi:
kardiovaskuldrni mortalita, mrtvice, infarkt myokardu, nova potfeba nahrady
funkce ledvin, vazné krvaceni a opakovana intervence v diisledku komplikaci
spojenych se studijnim prostiedkem.

Mezi primarni cilové ukazatele funk¢nosti studie patii Gspésnost prostredku,
procedurdini dspésnost a klinicka tspésnost. Sekundarni cilové ukazatele



studie zahrnuji klinické, bezpecnostni a funkcni vystupy pfi kontrolach po 30 10.1.3  Zavér studie

dnech, 6 mésicich, 1 roce a poté jednou za rok. et g y N N
Pote] Data shromazdéna v rdmci studie CLASP podporuji bezpecnost a funkénost

Uspésnost prostredku je definovana jako rozvinuti prostiedku, jak bylo systému PASCAL u pacientd s mitrdIni regurgitaci. Pocet pacient se
zamysleno, a Uispésné vyjmuti zavadéciho systému, jak bylo zamysleno, sledovanim po dobu jednoho roku nebo déle je omezen a shromazduji se

v okamzZiku, kdy pacient opousti laboratof pro srdecni katetrizaci. Analyza dlouhodobd data prostfednictvim studie klinického sledovéni po uvedeni na
Uspénosti byla provadéna pro jednotlivé prostredky. trh.

Procedurdini dspésnost je definovana jako Gspésnost prostredku se zavaznosti
mitraIni requrgitace MR <2+ pfi propusténi (hodnoceno specializovanou
ECHO laboratofi) a bez potieby chirurgické nebo perkutanni intervence pred
propusténim z nemocnice. ProcedurdIni tisp&snost byla analyzovana pro
jednotlivé pacienty.

Klinicka tspésnost je definovana jako proceduralni dspéSnost s prokdzanym
snizenim stupné mitraIni requrgitace na MR <2+ a bez ZNU po 30 dnech
(analyzovano pro jednotlivé pacienty).

Veskerd echokardiografick data vyhodnocovala nezdvisld specializovana
laboratof. Nezavisla komise pro klinické udalosti (CEC) posuzovala
bezpecnostni udalosti a organ pro sledovani bezpecnosti dat (DSMB) provadél
nezdvislou revizi dhrnnych bezpecnostnich dat a vyhodnocoval trendy
nezadoucich udalosti a jejich vliv na realizaci studie a posouzeni rizik
prostfedku.

10.1 Vysledky studie CLASP

Stedni vék Iécenych pacient byl 75,4 let a 55,0 % tvofili muZi. Vsichni
pacienti prodélali srdecni selhani NYHA tfidy II, Il nebo IV. Stfedni hodnoty
Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il a skdre mortality STS byly 14,4 %, 5,8 % a
4,7 %.V zékladnim hodnoceni mélo 50,9 % stfedné tézkou mitraIni
requrgitaci a 48,1 % mélo tézkou mitrdIni requrgitaci.

10.1.1  Funkcnost

Cilové ukazatele funkénosti zahrnovaly tfi slozky GspéSnosti: Gspésnost
prosttedku, proceduralni Gspésnost a klinickou tsp&nost. Uspésnosti
prostfedku bylo dosazeno u 92,0 % implantovanych prostfedkd. Procedurdini
Gspésnosti bylo dosazeno u 93,5 % pacientd. Klinické uspésnosti bylo
dosaZeno u 86,0 % pacientd.

10.1.2  Bezpecnost

Po 30 dnech byla mira souvisejicich ZNU 8,0 %. Devét pacient(i zaznamenalo
11 ZNU pied kontrolnim vy3ettenim po 30 dnech. Nize jsou uvedeny ZNU
posuzované CEC po 30 dnech podle poctu.

Zavazna nezadouci udalost (ZNU) Souhrnna statistika
Kardiovaskuldrni mortalita 0,9% (1/112)
Mrtvice 0,9% (1/112)
Infarkt myokardu 0,0% (0/112)
Nova potieba néhrady funkce ledvin 0,0% (0/112)
Zavazné krvaceni 7,1% (8/112)
Opakovana intervence v dlisledku
komplikaci spojenych se studijnim 0,9% (1/112)
prostredkem
Mira souvisejicich ZNU 8,0%(9/112)

Poznamka: Kategoricka opatieni — % (n/celkem)

V celkové populaci bylo pozorovano snizeni stupné mitralni requrgitace (tj. MR
<2+) u 95,3 % pii propusténi, u 96,1 % po 30 dnech, u 98,8 % po 6 mésicich
au 100 % po 1 roce.
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 Magyar |
Edwards PASCAL transzkatéteres

billentyiiplasztikai rendszer
Hasznalati utasitas

Az Edwards PASCAL transzkatéteres billenty(iplasztikai rendszer (a
tovabbiakban,,PASCAL rendszer”) az aldbbiakat tartalmazza:

Eszkoz Tipus Ujrarendelési szam
Implantdtumrendszer 100001S 10000ISCE
Vezet6hiively 10000GS 10000GSCE
Stabilizalo 10000ST 10000STCE
Tartélemez 10000T 10000TCE

« Implantatumrendszer

Az implantétumrendszer az irdnyithatd katéterhdl (legkiilsd réteg), a
beiiltet6katéterbdl (legbelsd réteg) és a PASCAL implantatumbdl all. Az
implantdtumrendszer a PASCAL implantatum perkutan médon, a vena
femoralison keresztiil, véndn keresztiili, transzszeptalis megkozelitéshdl
torténd bejuttatasara szolgal a billenty(ihoz.

« PASCAL implantatum (1-3. abra)

A PASCAL implantdtumot (a tovdbbiakban implantatum) szét kell nyitni és a
billenty( vitorldihoz kell rogziteni, igy helykitoltként funkciondl a requrgitdld
nyilashan. Az implantatum elsédleges alkotdelemei: nitinolbol késziilt,
polietilén-tereftaldttal bevont tavkoztarto, lapatok és csatok. Az implantdtum
tartalmaz még eqgy titdn anydt és csavart, eqy PEEK perselyt és eqy
szilikontomitést.

Az implantatumnak négy 6 lapatpozicidja van: megnyujtott, zart,
vitorlabefogdsra kész, és befogott vitorla.

Az implantatum egyetlen mérethen kaphaté, és a beavatkozasra a jelen
hasznélati utasitas feltételei szerint alkalmas betegek kezelésére szolgal.

- Iranyithato katéter (4. abra)

Az irdnyithato katéternek van eqy forgd vezérlégombja, amely az
implantatum célteriiletre torténd eljuttatdsara és az ottani pozicionaldsara
szolgal6 hajlitémechanizmust mikodteti. Egy sugarfogd jelz6sav van a
katéter disztalis részén, amely a hajlithatd rész végét jeloli.

- Beiiltetokatéter (4. abra)

Azimplantdtum a beiiltet6katéterre 6ltésekkel és ey menetes szarral
rogzitve keriil kiszéllitdsra. A beiiltetGkatéter irdnyitja az implantatum
szétnyitdsat. A hdrom elsddleges vezérlGelem: a csuszkdk, a menetes
mozgatdgomb, valamint a kiolddgomb. A cstiszkak az implantatum csatjait
vezérlik (a csuszkak visszahizasa nyitja a csatokat, a cstiszkak eldretoldsa
pedig csukja a csatokat). A menetes mozgatdgomb az implantatumlapatokat
vezérli (a mozgatégomb visszahuzdsa zarja a lapatokat, a mozgatégomb
eldretolasa pedig nyitja a lapatokat). A kiolddgomb vezérli az implantétum
levalasztasat a beiiltet6katéterrdl. A beiiltet6katéter az irdnyithatd katéterben
osszeszerelve kerl kiszdllitdsra.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a CLASP és a PASCAL az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden eqyéb védjeqy az adott
tulajdonosé.
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- Vezetdhiively (5. abra)

A vezet6hiively készlete tartalmaz egy iranyithatd vezet6hiivelyt és egy
bevezet6t. A vezet6hiively biztosit bejutast a bal pitvarba. Hidrofil bevonattal
van elldtva, és egy forgd vezérldgombja van, amely a vezetShiively
Célteriileten vald poziciondldsdra szolgald hajlitémechanizmust mozgatja. A
bevezet6 0,89 mm (0,035 hiivelykes) vezetddréttal kompatibilis.

- Stabilizald (6. abra)

A stabilizlé rafog a vezet6hiively vagy az iranyithatd katéter orr-részére a
katéter poziciéjanak fenntartdsa érdekében. Egy lenyomdmechanizmus
rogziti/elengedi a katétert, hogy lehetdvé tegye sziikség esetén az
Gjrapoziciondldst. A stabilizalo haszndlata nem kotelez6.

- Tartolemez (7. abra)

A tartdlemez a steril mez6n kiviil haszndlatos, hogy stabil alapzatot adjon az
implantdtumrendszernek, a vezet6hiivelynek és a stabilizalonak. A tartélemez
magassaga dllithato. A tartdlemez hasznélata nem kotelezé.

- Betdltd (8. abra)

A lefejthetd betdltd arra szolgdl, hogy bevezesse az implantdtumot és a
bevezetdkatétereket a vezetShiively tomitésein at. A felhasznlé kényelmének
érdekében a betdltd az implantdtumrendszer és/vaqy a vezethiively
csomagjanak részét képezi.

1.0 Javallatok

Az Edwards PASCAL tanszkatéteres billenty(iplasztikai rendszer az elégteleniil
miikdd6 mitralis billenty(i szovetapproximacid révén torténd perkutan
helyredllitésara szolgal.

2.0 Ellenjavallatok

A PASCAL rendszer hasznalata az alébbi betegséggel él6k esetében
ellenjavallt:

« Olyan betegeknél, akiknél a TEE ellenjavallt, vagy a szirési TEE sikertelen

- Echokardiogréfidval kimutatott intrakardiélis térfoglald folyamat, trombus
vagy vegetdcio

- Atranszszeptalis katéterezés ellenjavallata all fenn

« Elzérédott vagy trombotizalt filter a vena cava inferiorban, amely zavarhatja
a katéter bejuttatdsat, vaqy ipszilateralis mélyvénds trombdzis fennéllasa

« Ismert tulérzékenység a nitinollal (nikkellel vagy titdniummal) szemben,
vagy fennall az eljdrds sordn alkalmazando gydgyszerek ellenjavallata,
amely gyégyszeresen nem kezelhet6 megfelelden

« Vérzékenység vagy koagulopétia a kortorténetben, vagy a beteg
visszautasitja a vératomlesztést

3.0 Figyelmeztetések
3.1 Anatomiai szempontok

Az optimalis eredmény érdekében a beteg alabbi anatémiai jellemzéit kell
figyelembe venni. A PASCAL rendszer biztonsagossagat és hatékonysdgdt ezen
koriilményeken kiviil nem hatdroztak meg. Az ezen jellemz6kon kivili
hasznalat befolydsolhatja az implantatum elhelyezését vagy a mitralis
billentyiivitorla illesztését.

- Kozepes vagy stlyos mértékd, kimutatott meszesedés a megragadasi
teriileten

- Kimutatott silyos mértékii meszesedés az anulushan vagy a szubvalvuldris
appardtusban

« Jelentds mérték( hasadas vagy perfordcié a megragadasi teriileten



« Elesés szélessége > 15 mm és/vagy elfesési hézag > 10 mm
« Avitorla mobilis hossza < 8 mm

« Transzszeptalis punkcié magassaga < 3,5 cm

« BP dtmérdje < 35mm

« Két vagy tobb szignifikans jet jelenléte

- Eqy szignifikans jet jelenléte a kommisszira teriiletén

+ Mitrdlis billentyd teriilete (MVA) < 4,0 cm?

- Bal kamrai végdiasztolés atmérd (LVEDD) > 8,0 cm

3.2 Azeszkoz kezelése

« Az eszkozoket kizarlag egyszeri haszndlatra tervezték, szanjak és
forgalmazzak. Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtdmasztjak az eszkoz
feldjitas utani sterilitasat, nem pirogén tulajdonsagat és
mikoddképességét.

A fertdzések kialakuldsdnak megeldzése érdekében az eszkozoket standard
steril technikaval kell kezelni.

Az eszkozok semelyikét se tegye ki semmilyen oldatnak, vegyszernek stb. —
ez aldl kivételt képez a steril fizioldgids és/vagy heparinizélt fizioldgids
sooldat. Ellenkezd esethen az eszkoz szemrevételezéssel nem észlelhetd,
visszafordithatatlan karosoddst szenvedhet.

Egyik eszkozt se hasznalja éghetd vagy gytlékony gazok, anesztetikumok
vagy tisztitészerek/fertétlenitdszerek jelenlétében.

Ne haszndlja az eszkozoket, ha elmdlt a lejarati datumuk.

Ne haszndlja, ha a steril eszkdzok csomagoldsanak véddzarja fel van nyitva,
vagy ha a csomagolds megsériilt.

Ne hasznélja az eszkozoket, ha leejtették 6ket, megsériiltek, vagy barmilyen
médon helyteleniil kezelték azokat.

A légembolia elkeriilése érdekében az el6készités és a beavatkozés sorn

3.3 Klinikai figyelmeztetések

« Mint minden beiiltetett orvosi eszkoz esetében, itt is fennéll a
nemkivanatos immunreakcié lehetdsége.

A rendszer haszndlataval dsszefiiggésben dllhatnak sulyos nemkivanatos
események, amelyek néha miitéti beavatkozast igényelhetnek és/vagy
halalt okozhatnak (,lehetséges nemkivanatos események”). A hasznalat
el6tt minden leendd beteget mindenre kiterjedden tjékoztatni kell az
el6nyokrél és kockazatokrol.

Gondos és folyamatos orvosi utankdvetés javasolt az implantatummal
kapcsolatos szovédmények diagnosztizalasa és megfeleld kezelése
érdekében.

A véralvadasgatlé kezelést az orvosnak kell meghataroznia az intézményi
eldirdsok szerint.

4.0 Ovintézkedések

4.1 Hasznalat eldtti dvintézkedések

« A beteget érint6 kockdzatok és az anatémiai alkalmassag felmérése
érdekében mitrdlis requrgitdcid kezelésére szakosodott multidiszciplindris
kardioldgus csapatnak kell kivdlasztania a betegeket a beavatkozasra.
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4.2 Hasznalat utani dvintézkedések

« Azimplantatum hosszu tavu tartéssaga nem bizonyitott. Rendszeres orvosi
utdnkovetés javasolt az eszkoz teljesitményének ellendrzése érdekében.

« APASCAL eszkozzel végzett billenty(iplasztikat kovetden rovid tavi
véralvaddsgatld kezelés lehet sziikséges. A véralvaddsgatld és az egyéb
gydgyszeres kezeléseket az intézményi elGirasok szerint kell elrendelni.

5.0 Lehetséges nemkivanatos események

A standard szivkatéterezéssel, az anesztézia hasznalataval, valamint a PASCAL
rendszer haszndlatdval dsszefiiggd szovédmények az aldbbi kimenetelekhez
vezethetnek: valtas nyitott m(itétre, siirgds vagy nem siirgds ismételt mitét,
explantalds, tartés rokkantsag vagy haldl. Kérjiik az orvosokat, hogy jelentsék
a feltételezheten az eszkozzel kapcsolatos eseményeket az Edwards vallalat
vagy a kijeldlt kdrhdzi hatésagok felé.

Az alabbi lehetséges nemkivanatos eseményeket figyelték meg a PASCAL
beiiltetési eljdrdsanak lehetséges szovédményeiként:
« Rendellenes laborértékek

« Allergiés reakcid az anesztetikumokkal, a kontrasztanyaggal, a heparinnal
vagy a nitinollal szemben

Anémia vagy csokkent hemoglobinszint, amely transzflziét igényelhet
Aneurizma vagy dlaneurizma

Angina vagy mellkasi fajdalom

Anafilaxids sokk

Aritmia — pitvari (azaz pitvarfibrilldcio [AF]), szupraventrikuldris tachycardia
[SVT])

Aritmia — kamrai (azaz kamrai tachycardia [VT], kamrafibrillacid [VF])
Arteriovendzus fisztula

Beavatkozast igényld pitvari szeptumkarosodds

o Vérzés

Szivmegéllds

Szivelégtelenség

Szivkarosodas, beleértve a perfordciot is

Szivtampondd/perikardidlis folyadékgyiilem

Kardiogén sokk

Beakadas az inhdrokba vagy az inhirok szakaddsa, amely beavatkozdst
igényelhet

Koagulopétia, véralvadési zavar, vérzékenység

Ingeriiletvezetd rendszer sériilése, amely dllandd pacemakert tehet
sziikségessé

Mélyvénds trombézis (DVT)

Nativ billentyd sériilése (pl. vitorlaszakadas, -visszahtizodds vagy
-megvastagodas)

Korabban behelyezett implantatum elmozduldsa
Nehézlégzés

- Odéma

Elektrolit-egyenstily felboruldsa

Levegd, részecskék, meszes anyagdarabok vagy trombus eredetd
embdlusok/embolizacié

- Endokarditisz

« Nyel6cs-irritacio

« Nyeldcs6 perfordcidja vagy szlikiilete
- Terhelési intolerancia vagy gyengeség



. Laz

« A PASCAL rendszer valamelyik alkotéelemének sikertelen eltdvolitdsa
- Gasztrointesztinalis vérzés vagy infarktus

« Szivelégtelenség

+ Hematdma

« Hemodinamikai egyensily felboruldsa

« Hemolizis

- Transzflzi6t vagy beavatkozdst igényl6 vérzés

« Hiperténia

« Hipotdnia

- Implantatum kdrosoddsa (elhasznlddas, kopas, repedés vagy egyéh)
« Implantatum embolizaciéja

« Implantatum helytelen pozicionalasa vagy célhelyre juttatdsanak
sikertelensége

« Implantatum elvandorlasa

« Implantatumtrombézis

- Fertdzés

+ Gyulladds

- Bal kamrai kidramldsi traktus (LVOT) elzarodasa
« Mezenteridlis iszkémia

« Sokszervi elégtelenség

- Szivinfarktus

« Hanyinger és/vagy hanyas

- ldegsériilés

« Atmeneti iszkémids torténés (TIA) vagy széliités diagnézisa nélkiil kialakuld
neuroldgiai tiinetek, beleértve a diszkinéziat

« Nem neuroldgiai thromboembélids szovédmények
- Fdjdalom

« Papillaris izmok kdrosoddsa

« Paralizis

« APASCAL rendszer alkotéelemeinek embolizaciéja
« Periférids iszkémia

« Pleurdlis folyadékgyiilem

- Tiid6odéma

- Tiidéembdlia

- Reakcid a trombocitaaggregdcidé-qatld szerekkel vagy a véralvadasgatlokkal
szemben

+ Veseledllas
« Veseelégtelenség

« Légzésromlds, légzési elégtelenség, atelektdzia, tiiddgyulladds — amely
tartds lélegeztetést igényelhet

« Retroperitonedlis vérzés
« Szeptumsériilés vagy -perfordcié
- Szeptikémia, szepszis

- Bor éqési sériilése, sériilés vagy szoveti elvaltozas ionizald sugarzasnak vald
kitettség miatt

- Egyetlen vitorldhoz torténd rogzités (SLDA)
« Széliités

« Eszméletvesztés

« Atmeneti iszkémids torténés (TIA)

« Hlgyuti fertdzés és/vagy vérzés
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« Billentydkarosodds

« Billentyisztendzis

« Billentydrequrgitacio

- Erkdrosodas vagy -trauma, beleértve a disszekciét és okkliziét
- Ergéres

- Kamrafal sériilése vagy perfordcidja

« Sebszétvalds, elhizédd vagy nem teljes gydgyulds

- Szivelégtelenség sdlyoshoddsa

« Requrgitacid/billenytlielégtelenség sulyosboddsa

6.0 Kiszerelés
6.1 (somagolas

A vezet6hiively, az implantédtumrendszer és a stabilizalé kiilon csomagoldshan
tallhatd, és etilén-oxiddal sterilizaltak. A tartélemez be van csomagolva, és
nem sterilen keriil forgalomba.

6.2 Tarolas

A PASCAL rendszer hiivos, szaraz helyen tartando.

7.0 Hasznalati utmutato

7.1 Az orvos szakképzettsége

A beiiltetést végzd orvosnak tapasztalattal kell rendelkeznie a transzkatéteres
technikak terén, és képzettnek kell lennie a PASCAL rendszerrel és a beiiltetési
eljardssal kapcsolatban. A PASCAL eszkoz beiiltetésével kapcsolatos végsd
dontést mitralis requrgitacio kezelésére szakosodott orvosoknak kell
meghozniuk erre szakosodott kdzpontokban, annak meghatdrozésa utan,
hogy a betegség és a tarshetegségek stadiuma alapjan a beavatkozast
kovetden van-e észszer(i esély klinikailag szignifikéns javulsra.

7.2 Felszerelés és anyagok

- Standard szivkatéterezési laborfelszerelés

« Fluoroszképias rendszer

- Transz6zofagedlis echokardiogrdfia (TEE) lehetdsége (2D és 3D)
- Pigtail katéter kontrasztanyag-befecskendezéshez (kompatibilis hiivellyel)
+ Vénaszurd készlet

- Transzszeptlis td, hiively és vezetddrot

+ 0,89 mm (0,035 hiivelyk) atmérdji cserehosszdsagu vezetddrét
- Talak

« 50-60 cm?® térfogatd, Luer-csatlakozos fecskenddk

« Heparinizalt fizioldgids séoldat

« Ercsipesz

« Miitéti kenddk (pl. 43 x 69 cm méret)

« Opciondlis: Novekvd méret(i tagitok

« Opcionalis: Folyamatos fizioldgids séoldatos infuzi (guruld infdziés allvény,
inflizids cs6 gorgds leszoritokkal, heparinizalt steril fizioldgids sooldat
1literes tasakokban)

- Opcionalis: Nyomésmonitorozo késziilék
7.3 Az eszkoz elokészitése

7.3.1 Tartolemez

Lépés | Eljaras

1 Vegye ki a tartélemez(eke)t a csomagolashdl, és vizsgalja meg,
nem sériilt(ek)-e.

2 Szerelje Ossze a tartélemez(eke)t a 7. dbra szerint.




7.3.2 Stabilizalé

Lépés | Eljaras
1 Vegye ki a stabilizalét a csomagoldshdl, és vizsgélja meg, nem
sérilt-e.
2 Szerelje Ossze a stabilizal6t a 6. dbra szerint.
7.3.3 Vezetohiively
Lépés | Eljaras
1 Vegye ki a vezetdhiivelyt, a betdlt6t és a bevezetdt a
csomagoldshdl, és vizsgalja meg, nem sériiltek-e.
2 A disztélis csdcsat felemelve tartva heparinizélt fiziologids
sooldattal oblitse at és [égtelenitse a vezet6hiivelyt.
3 A disztalis csdcsat felemelve tartva vezesse be a bevezetdt a
vezet6hiivelybe. A haszndlatbavétel el6tt Gblitse &t a bevezetdt,
és torolje at a vezetdhiivelyt heparinizélt fizioldgids séoldattal.

7.3.4 Implantatumrendszer

Lépés

Eljaras
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Az iranyithato katéter folyamatos dblitése kozben fokozatosan
huizza vissza a beiiltet6katétert az irdnyithat¢ katéterbe, az
implantdtumot pedig a betdltébe, amig azimplantatum
disztalis vége teljesen a betdltébe nem keriil.

7.4 Beiiltetési eljaras

Az implantatum bevezetését altalanos érzéstelenitéshen, hemodinamikai
monitorozds mellett, egy fluoroszkdpids és egy echokardiografids késziilékkel
felszerelt mit6hen, hibrid m(tében vagy katéterlaborban kell végezni.

Megjegyzés: A beiiltetés elott olvassa el az Anatomiai szempontok
cimii (3.1) részt, mivel az ott megadott jellemzokon kiviili jellemzék
befolyasolhatjak az implantatum beiiltetését vagy elhelyezését a
mitralis billentyiivitorlara.

VIGYAZAT: A beavatkozas alatt a heparint tigy kell adagolni, hogy az
ACT (aktivalt alvadasi id6) = 250 mp maradjon.

VIGYAZAT: A tiilzott mennyiségii kontrasztanyag veseleallast
okozhat. A beavatkozas el6tt ellendrizze a beteg kreatininszintjét. A

iranyithatd katétert heparinizalt fizioldgias séoldattal.
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Lépés | Eljaras kontrasztanyag hasznalatat monitorozni kell.

1 Vegye ki az implantatumrendszert és a betdltét a 7.4.1 A beteg elokészitése
csomagoldshdl, és vizsgalja meg, nem sériilt-e. Ellendrizze, hogy
mindkeét cstiszka zardcsapja nyitott dlldsban van-e. Lépés | Eljaras
FIGYELMEZTETES: Ha a cstiszkak zérdcsapjai nem nyitott 1 Miel6tt letakarna a beteget steril kendkkel, szerelje 6ssze és
allasban Vannak’ az eszkoz hasznalata fertozést okozhat. helyezze ela tartélemeZ(eke)t d beteg labai kOZOtt, és allitsa be

5 Toliaels t6gombot (f Sqombot a tartélemez(ek) magassagat sziikség szerint. Tegyen kenddket
0Ja elore a Mozgatogombot {I0rgassa a M0zgatogombot az a tartdlemez(ek) és a beteg labai kozé.
dramutatd jarasaval ellentétes irdnyba, vagy nyomja meg a
mozgaté nyomdégombot a mozgatégomb eldretoldséhoz), amig FIGYELMEZTETES: A tartélemez nem steril; a tartélemez
az szorosan hozza nem simul a csatpozicionald eszkozhoz. steril mezéhbe torténd bevitele fert6zést eredményezhet.

3 | Tavolitsa el a csuiszkaszeget és az Gltés laza részét. Zarja a 7.4.2 Behatolas a vena femoralison keresztiil és a hiively bevezetése
cstiszkak zardcsapjait, és rogzitse a csiszkaszeget. Tavolitsa el a
csatpoziciondld eszkozt. Lépés | Eljaras

4 Hllllzzzi', vissza teljesen, ]Enfjld,,m”a eldre a csuiszkakat, hogy 1 | Ahagyoményos perkutan punkcios médszerekkel hatoljon be a
ellendrizze a csat megfeleld mozgasat, és zdrja az , vena femoralis communisha.
implantatumot (forgassa a mozgatégombot az ramutaté - —— — —
jarasaval megegyezd iranyba, vagy nyomja meg a mozgato 2 | Hagyomdnyos perkutan modszerekkel, vénan keresztii,
nyomégombot a mozgatégomb visszahizasahoz). transzszeptalis technikaval jusson be a bal pitvarba, és vezesse

— oda a vezetddrétot. Sziikség szerint tagitsa az eret.

5 Tolja eldre az irdnyithatd katétert. Ugyeljen arra, hogy a )
cstiszkak és a mozgatogomb teljesen vissza legyen hizva. VIGYAZAT: A helytelen punkcié a sziv szerkezeti
Fiiggélegesen olyan helyzetbe dllitsa be a beiiltet6katéter elemeinek karosodasat okozhatja, ami miitéti
nyelét, hogy a kiolddgomb réfekiidjon a tartdlemezre. helyreallitast vagy egyéb beavatkozast tehet

6 | Heparinizalt fizioldgias séoldattal dblitse &t a beilltetdkatétert. sziikségessé.

7 | Amikor fizioldgids séoldat lathatoan kilép a beiiltet6katéter 3 | Vezesse be a bevezetdvel ellatott vezetShilvelyt a vezetodrot
disztalis végén, engedie le a beiiltetokatéter nyelét, és emelje mentén addig, amig a vezetohiively cslicsa biztonsagosan at
fel a beiltetokatéter disztalis végét, mikizben folyamatosan nem jut a szeptumon; ehhez sziikség szerint haszndlja a
obliti heparinizélt fiziol6gis séoldattal. hajlitomechanizmust.

8 Teljesen hiizza vissza az irdnyithatd katétert. Allitsa megnydjtott VIGYAZAT: A tulzott mértékii mozgatas a korabban
helyzetbe az implantdtumot azzal, hogy eldretolja a cstiszkdkat beiiltetett eszk6zok elmozdulasat vagy karosodasat,
és a mozgatdgombot. illetve a sziv szerkezeti elemeinek karosodasat

9 Tavolitsa el a betdltdsapkat és vezesse az okozhatja,,aml mutetlnhelly realllltast vagy egyéb
implantatumrendszerre beavatkozast tehet sziikségessé.

10 | Vezesse be az implantdtumot a bet6lt6 proximalis végén addig, 4 I%Y%I'tsa ela i)gr\]/gze':o;r € a,veéetodrotot. I;{e aspirdlja vagy
amig ki nem lép a disztélis végén. Csatlakoztassa a betdlt6t és a ODITSE a VEZELONUVEIYL, amig be hem vezetl az
betdltdsapkat. implantatumrendszert.

11 | Abetoltdt és a disztalis csticsot megemelve tartva oblitse 4t az VIGYAZAT: Az aspirlas vagy a folyamatos fiziologias

sdoldatos oblités csatlakoztatasa a vezetéhiivelyhez az
implantatumrendszer behelyezése elétt Iégembdliat
eredményezhet.




7.4.3 Az implantatum bejuttatasa Lépés | Eljaras
Lépés | Eljaras 13 | Ellendrizze az implantatum helyzetét és irdnyat, és sziikség
— —— - szerint igazitson eqy kicsit a poziciéjan.
1 Vezesse be a betdltdvel elltott implantdtumrendszert a i
vezet6hiivelybe. VIGYAZAT: Az implantatum vitorlak alatti tilzott
2 Tolja el6re az implantatumrendszert, amig az implantatum ki [n;r'teli(lijnfozg'at:'sa Tll)at:"ai 'mp La“tl? t:'.n beakadhat az
nem Iép a betoltébdl. Hizza vissza és fejtse le a betdltot. infurokba; az inhurokba torteno beakadas
—— ———————— —— szivkarosodast okozhat, siilyosbithatja a regurgitaciot,
3 |Aspirdlja és heparinizalt fiziologids séoldattal dblitse &t a nehézkessé vagy lehetetlenné teheti azimplantatum
vezetGhilvelyt. Az elirt fecskendd segitségeével aspiraljon eltavolitasat, és ez tovabbi beavatkozast tehet
legaldbb 45 cm™ mennyiséget. sziikségessé.
VIGYAZAT: Ha nem végzi el teljesen a vezetdhiively 14 | Képalkotdssal torténd iranyitds mellett hizza vissza az
aspiralasat, az légembdéliat eredményezhet. implantatumot, amig a lapatok és a csatok kozé nem keriilnek a
4 | Sziikséq esetén csatlakoztassa a folyamatos fiziolgids sooldatos vitorldk.
inflziét a beiiltetdkatéterhez. 15 | Tolja elére a csdszkd(ka)t, hogy vitorla rogziiljon/vitorldk
. rogziiljenek a lapdtok és a csatok kozott.
VIGYAZAT: Ha aspiralas el6tt csatlakoztatja a folyamatos A P
fiziologias séoldatos infuziot az Ez elvégezhetd mindkét vitorlandl egyszerre (a cstiszkaszeg bent
implantatumrendszerhez, az Iégembéliat van, igy mindkét csat mozog), vagy az egyes vitorlaknal kiilon-
eredményezhet. kiilon (a csuszkaszeq ki van véve, igy kiilon mozognak a csatok).
5 Tolja eldre az implantdtumrendszert, amig az implantatum ki 16 | Képalkotdssal ellendrizze, hogy a vitorldk megfelelden be
nem |ép a vezet6hiively disztalis végén. lettek-e fogva.
6 | Hizza vissza a mozgatogombot, hogy zart helyzetbe hozza az Ha a vitorlak nem rogziilnek a csatok és a lapatok kozott, hiizza
implantdtumot. Huzza vissza a cstiszkakat. vissza a cstiszkakat, hogy elengedje a vitorlakat, és tjra
7 Sziikség szerint dllitsa be a vezetéhiivelyt, és rogzitse a megprébalhassa a miveletet.
stabilizal6hoz. 17 | Amikor a vitorlak rogziiltek a lapatok és a csatok kozott, zarja az
8 Ha a kezelGorvos tgy dont, hogy az eljérds soran a pitvari implantatumot.
nyomds folyamatos kiértékelése érdekében monitorozzak a 18 | Kissé tolja el6re a beiiltetokatétert, hogy csokkentse a vitorlak
nyomést, kérjiik, kdvessék a nyomasmonitorozd késziilék fesziilését.
gyartéjanak utasitasait. Csatlakoztasson eqy folyadékkal toltott — o - T
nyomasmonitorozé késziiléket az irdnyithaté katéterhez. 1 Merje fe! aregurgitaciot, es SZ,EJI.(SEg szerint pozllaonalja,u!@’az
Aspiralja, majd kalibrlja a beteg szivének magassagaban a implantatumot. Miutan ellendrizte az implantdtum poziciéjat,
mérés elétt gondoskodjon az implantatum zdrdsarol.
Megjegyzés: A nyomasmonitorozast az echéval Ha a kalzr)lr(ar; bleltll:_u;r?gozmonalastrg van ;zxtjkseg, h;mf ,\tnssza
osszefiiggéshen kell hasznalni. A nyomast dssze kell a.:sulszb af a, &5 E Ja elore ?,?Oz,ﬁ?t 0 g,(;]m OS .a.i",np anta tum
vetni az echval és a Doppler-eredményekkel. A pitvari Vi or,ta ebogasrat ﬁsé pozicio Ia atlt asanoz. tz,”, Se% szerin
nyomas értékelésekor ellendrizze, hogy a igazitsa be a csatok és azimplantdtum orientdciojat.
beiiltetékatéter disztalis csticsa teljesen kint van-e az Ha a pitvaron beliili Gjrapozicionalasra van sziikség, hiizza vissza
iranyithatd katéterhdl. a cstiszkakat, s tolja eldre a mozgatégombot az implantétum
9 | Sziikség szerint tolja el6re az implantatumrendszert. Mozgassa megnyjtésahoz, és huzza vissza az implantatumot a pitvarba.
E.Z |rany|th,a§o kateter,t €5 a vezeto huye]yt (meghaJ”I ftas— VIGYAZAT: Ha nem hozza az implantatumot megnyiijtott
iegyenesités, forgatds az ellentétes irdnyokba, elGretolds— 2llanoth ikor visszahi bal pitvarb
visszahizés) sziikség szerint, amig az implantdtum a célteriilet allapotha, amikor visszahuzza a bal pitvarba az
koaptacids zonajanak kdze ére a megfeleld palyara nem keril athelyezéshez, karosodhatnak a vitorlak, illetve az
p J pere, ameg paly ' implantatum beakadhat az inhiirokba.
VIG..Y AZAT: A tul;_o tt mértéka mozgatas a k’orabba,m, VIGYAZAT: Ha az ujrapozicionalas el6tt nem engedi ki a
beiiltetett eszk6zok elmozdulasat vagy karosodasat, o y , -~ 7
. , . . . L. vitorlakat a csatok és lapatok koziil, az a vitorlak
illetve a sziv szerkezeti elemeinek karosodasat . - ] .
. R e . karosodasat eredményezheti.
okozhatja, ami miitéti helyreallitast vagy egyéb
beavatkozast tehet sziikségessé.
Megjegyzés: Az iranyithato katéteren lévd sugarfogo
jelzosav a hajlithato rész végét jeldli, és fluoroszkopiaval
lathatdva tehetd.
10 | Tolja el6re a mozgatégombot, hogy az implantatum
vitorlabefogdsra kész pozicidba keriiljon.
11 | Alapatok beigazitasahoz sziikség szerint forgassa el a
beiiltet6katétert.
12 | Tolja &t az implantdtumot a billenty(in, amig a lapatok a vitorlak

szabad szélei ald nem keriilnek.
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Lépés

Eljaras

Lépés | Eljaras
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Az implantdtum katéterrdl torténd levalasztasa:

a) Ellendrizze, hogy a beiiltet6katéter disztélis csticsa teljesen
kint van-e az irdnyithatd katéterbdl.

b) Vdgja el a kiils6 oltést mindegyik cstiszka proximalis végénél.
Az 6ltések kiolddsdhoz nyissa ki mindkeét csdszka zardcsapjat.
Huzza ki a cstszkaszeget az oltések teljes eltavolitasahoz.

) Azdltések eltdvolitdsa utdn zarja mindkét cstiszka
zardcsapjat.

d) Tavolitsa el a kiolddszeget. A kiolddgombot forgassa az
dramutat jardsaval ellentétes iranyba, és hlizza vissza, amig

az implantatum ki nem szabadul; képalkoté médszerrel
ellendrizze ezt.

Megjegyzés: Az implantatum kioldasa elétt sziikség
esetén még lehetséges az implantatumrendszer
visszahuzasa a vezetdhiivelybe eltavolitas céljabol.
Visszahiizas:

a) Huzza vissza a cstiszkakat.

b) Nyujtsa meg az implantatumot. Ezutdn hizza vissza az
implantdtumot a pitvarba. Hozza az implantdtumot zart
helyzetbe.

) Egyenesitse ki az irdnyithat6 katétert, és hizza vissza az
implantdtumrendszert, amig az implantdtum egy vonalba
nem keriil a vezet6hiively csticsaval.

d) Tolja eldre a cstiszkakat.
e) Allitsa azimplantatumot megnydijtott helyzetbe.

f) Huzza vissza a cstiszkakat, hogy a csatok mindkét oldalon kb.
45°-0s szogben szétnyiljanak.

g) Avezet6hiivelyen keresztiil hizza vissza a teljes
implantdtumrendszert.

VIGYAZAT: Ha nem az eléirt helyen vagja el az dltést,
akkor eloéfordulhat, hogy nem lehet levalasztani az
implantatumot, illetve rostszalak juthatnak be, ami
mikroembolizaciohoz vezethet.

VIGYAZAT: Ha nem koveti az el6irt levalasztasi lépéseket,
akkor lehet, hogy nehézkessé vagy lehetetlenné valik az
implantatum levalasztasa, ami tovabbi beavatkozast
tehet sziikségessé.
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VIGYAZAT: Ha azelétt valasztja le azimplantatumot,
miel6tt még ellendrizte volna, hogy a vitorlak
biztonsagosan be vannak-e fogva a lapatok és a csatok
kozé, az az implantatum elvandorlasat vagy
elmozdulasat eredményezi, igy az eszkoz egyetlen
vitorlahoz fog rogziilni (single leaflet device attachment
— SLDA), vagy mas lehetséges nemkivanatos események
kovetkezhetnek be, ami tovabbi beavatkozast tehet
sziikségesé.

FIGYELMEZTETES: Az eszkozok (beleértve az
implantatumrendszert és a vezetdhiivelyt) eltavolitas
utani ujrafelhaszndlasa idegen anyag okozta embdliat
vagy fert6zést okozhat. Az eszkoz meghibasodhat, ha
megprobaljak ujrafelhasznalni.

Megjegyzés: Ha a kezeldorvos dontése szerint egy masik
implantatumot is be kell helyezni, évatosan kell eljarni,
hogy elkeriiljék a korabban behelyezett implantatum
elmozditasat. Ha kis keresztmetszetii konfiguracioban
lévé implantatummal halad &t a billentyiin, azzal
csokkentheti a korabban behelyezett implantatumokkal
valo érintkezést.

VIGYAZAT: A tulzott mértékii mozgatas a korabban
beiiltetett eszkdzok elmozdulasat vagy karosodasat,
illetve a sziv szerkezeti elemeinek karosodasat
okozhatja, ami miitéti helyreallitast vagy egyéb
beavatkozast tehet sziikségessé.

7.4.4 Az eszkoz eltavolitasa és sebzaras

Lépés | Eljaras

1 Huzza vissza teljesen a beiiltet6katétert az iranyithatd
katéterbe. Fokozatosan egyenesitse ki és tévolitsa el az
implantdtumrendszert. Fokozatosan egyenesitse ki és tavolitsa
el a vezet6hiivelyt.

VIGYAZAT: Ha nem egyenesiti ki az eszkozoket az
eltavolitas eldtt, az érsériilést eredményezhet.

2 A behatoldsi helyen végezzen standard perkutdn sebzdrast.

8.0 Biztonsag magneses rezonancias (MR) vizsgalatok
esetén

Nem klinikai tesztelés soran kimutattak, hogy a PASCAL implantatum
feltételekkel MR-kompatibilis. A jelen eszkozzel é16 beteg biztonsédgosan
vizsgalhatd egy olyan MR-rendszerben, amely megfelel a kdvetkezd
feltételeknek:

« Allandé magneses térer6sség, melynek magneses fluxusstriisége 1,5T és
3,0T

« A maximalis térbeli mezdgradiens 3000 gauss/cm (30 T/m-es)

« Az MR-rendszer dltal jelzett, teljes testre dtlagolt fajlagos abszorpcis rdta
(SAR) maximuma 4 W/kg lehet (elsd szint( kontrollalt izemmaddban).

A fent meghatdrozott vizsgalati feltételek mellett az implantétum vérhatdan
legfeljebb 4 °Chémérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos
vizsgdlatot kovetden.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott képi mitermék legfeljebb
10 mm -rel terjedhet il azimplantatumon a lehetd legrosszabb tobbszoros
implantdtumkonfigurdcié esetében, ha a képalkotasra 3,0 T mdgneses
fluxuss(iriiségd MRI-rendszerben keriil sor, a lehetd legrosszabb gradiens echo
impulzusszekvencidval.



9.0 Eltavolitott implantatumok és eszkozok
artalmatlanitasa

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni az eltavolitott klinikai
implantdtumokat elemzés céljara. A kiértékelés végén kap majd téliink egy
irdsos sszegz6 beszamoldt az eredményekrél. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot
az Edwards véllalattal az eltévolitott implantatumok visszakiildése kapcsan.

Ha gy dont, hogy visszakiildi az eszkozoket, kérjiik, kivesse az alabbi
utasitdsokat:

- Fel nem nyitott csomag, ép steril véddzarral:

Ha a zacskokat nem nyitottak ki, az eredeti csomagoldsaban kiildje vissza az
eszkozt.

- Felnyitott csomag, de be nem iiltetett eszkoz:

Ha a zacskét felnyitottdk, az eszkdz mar nem steril. Kérjiik, kiildje vissza az
eszkozt az eredeti csomagoldsaban.

- Explantalt implantatum:

Az explantdlt implantdtumot megfeleld szovettani fixaléoldatba (pl. 10%-
os formalinba vagy 2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve vissza kell
juttatni az Edwards véllalat részére.

9.1 Artalmatlanitas

A haszndlt eszkozoket ugyanigy lehet kezelni és rtalmatlanitani, mint a
kérhazi hulladékot és a bioldgiailag veszélyes anyagokat, a helyi
jogszabalyoknak megfelelden, mivel ezen eszkézok artalmatlanitasaval
kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockazat nem dll fenn.

10.0 A klinikai tapasztalatok dsszefoglalasa

A jelen részben leirt klinikai adatok a klinikai CLASP -vizsgdlatbél szarmaznak,
amely a mitrdlis billenty(inél alkalmazott PASCAL transzkatéteres
billenty(iplasztikai rendszert elemezte.

Egy tobbkozpontu, nemzetkozi, prospektiv, egykaros vizsgalatot (CLASP)
végeztek a PASCAL rendszer biztonsdgossaganak, hatékonysaganak és klinikai
kimeneteleinek felmérésére. A vizsgalatba bevont 6sszes beteq a beiiltetést
kévetden 30 nap, 6 honap és 1 év elteltével, ezutan pedig 5 évig évente
klinikai utankovetési allapotfelméréshen vesz részt.

A CLASP vizsgalat elsddleges biztonsdgossagi végpontja a silyos
nemkivanatos események (major adverse events — MAE) 6sszessége volt a

30. napon. A MAE-k kozé tartoznak a kovetkezok: kardiovaszkularis mortalitds,
széliités, szivinfarktus, vesep6tld kezelés dj felmeriild igénye, stilyos vérzés,
valamint ismételt beavatkozds vizsqalati eszkdzzel kapcsolatos szovédmények
miatt.

Avizsgdlat elsddleges hatékonysagi végpontjai kozé tartoztak az eszkoz
sikeressége, a beavatkozds sikeressége és a klinikai sikeresség. A vizsgalat
masodlagos végpontjai a klinikai, biztonsagossagi és funkciondlis kimenetelek
30 nap, 6 hdnap és 1 év elteltével, valamint az éves utankovetési
idépontokban.

Az eszkoz sikerességének definicidja: az eszkoz rendeltetés szerinti szétnyitdsa
és a behelyezdrendszer sikeres, rendeltetésszer(i eltavolitasa, miel6tt a beteg
tdvozna a szivkatéterez6 laboratdriumbdl. Az eszkozok sikerességét
eszkozonként elemezték.

A beavatkozas sikerességének definicidja: a mitrdlis requrgitacio (MR) foka a
hazabocsatdskor < 2+(kozponti echolabor kiértékelése alapjan) anélkiil, hogy
sziikség lenne miitéti vagy perkutan beavatkozdsra a kérhazbél torténd
hazabocsatds el6tt. A beavatkozas sikerességét betegenként elemezték.

Aklinikai sikeresség definicidja: sikeres beavatkozas MR < 2+ csokkenési
értékkel, MAE el6fordulasa nélkiil a 30. napig (betegenként elemezve).
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Egy fiiggetlen kozponti labor értékelte ki az 6sszes echokardiografids adatot.
Eqgy fiiggetlen klinikaiesemény-bizottsag (clinical events committee — CEC)
birdlta el a biztonsdgossagi eseményeket, és eqy adatbiztonsag-ellendrzé
testiilet (data safety monitoring board — DSMB) ettél fiiggetleniil attekintette
az Osszegy(jtott biztonsagossagi adatokat, és kiértékelte a nemkivanatos
események trendjeit, valamint a vizsgalat lefolytatdsara és az eszkozzel
kapcsolatos kockdzatfelmérésre kifejtett hatasukat.

10.1 A CLASP -vizsgalat eredményei

A kezelt betegek atlagéletkora 75,4 év volt, és 55,0%-uk volt férfi. Az dsszes
betegnek NYHA Il-es, l1l-as vagy IV-es besoroldsu szivelégtelensége volt. Az
atlagos Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il és STS mortalitdsi mutato
sorrendben 14,4%, 5,8% és 4,7% volt. Kiinduldsi helyzet: 50,9% kdzepes—
stilyos MR, 48,1% stlyos MR.

10.1.1  Hatékonysag

A hatékonységi végpont magaba foglalta a kovetkez6 hdrom tényez6t: eszkoz
sikeressége, beavatkozds sikeressége és klinikai sikeresség. Az eszkoz
sikeressége a kiprobalt eszkozok 92,0%-anél megvaldsult. A beavatkozds
sikeressége a betegek 93,5%-andl megvaldsult. A klinikai sikeresség a
betegek 86,0%-andl megvaldsult.

10.1.2 Biztonsag

A 30. napon az sszesitett MAE-ardny 8,0% volt. Kilenc betegnél jelentkezett
11 MAE a 30 napos utankdvetésig. Aldbb Iathatd az elsé 30 napban a CEC dltal
MAE-nek nyilvanitott események szdma.

Sulyos nemkivanatos esemény (MAE) Osszegzdstatisztika

Kardiovaszkuldris mortalitds 0,9% (1/112)
Széliités 0,9% (1/112)
Szivinfarktus 0,0% (0/112)
Vesep6tld kezelés dj felmeriild igénye 0,0% (0/112)
Stlyos vérzés 7,1% (8/112)

Ismételt beavatkozas a vizsgalati eszkozzel

0,
kapcsolatos szovédmények miatt 0,9% (1/112)

8,0% (9/112)

Megjegyzés: Kategorikus mérési eredmények — % (szam/
oOsszes szam)

Osszesitett MAE-arany

A teljes populdcidban az MR-stadium csokkenése (azaz MR < 2+) a populacid
95,3%-anal volt megfigyelhetd a hazabocsataskor, 96,1%-dnél 30 nap utén,
98,8%-anal 6 hdnap utan, illetve 100%-anal 1 év elteltével.

10.1.3  Avizsgalat megallapitasai

A CLASP vizsgalat soran gyjtott adatok aldtamasztjak a PASCAL rendszer
mitralis requrgitaciéval él6 betegeknél torténd alkalmazasanak
biztonségossagat és hatékonysagdt. Az egyéves vagy annal hosszabh
idétartamu utdnkovetéssel rendelkezd betegek szama korlatozott. Hosszu
tavd utdnkovetéses adatok gydjtése a forgalomba hozatal utdni utdnkovetéses
klinikai vizsgélat keretében torténik.



Przezcewnikowy system do naprawy
zastawki Edwards PASCAL
Instrukcja uzycia

W sktad przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki Edwards PASCAL
(okreslanego dalej jako,system PASCAL") wchodza:

Urzadzenie Model Numer katalogowy
System implantu 10000IS 10000I1SCE
Koszulka prowadzaca 10000GS 10000GSCE
Stabilizator 10000ST 10000STCE
Stot 10000T 10000TCE

« System implantu

System implantu skfada sie z cewnika sterowalnego (warstwa zewnetrzna),
cewnika implantu (warstwa wewnetrzna) oraz implantu PASCAL. System
implantu stuzy do przezskdrnego wprowadzania implantu PASCAL do
zastawki mitralnej z dostepu przezzylnego przezprzegrodowego poprzez zyte
udowa.

« Implant PASCAL (Rysunki 1-3)

Implant PASCAL (dalej okreslany jako ,implant”), osadzany

i przymocowywany do ptatkdw zastawki, stuzy jako wypetniacz otworu
niedomykalnosci. Gtéwnymi elementami implantu s3: balon separujacy,
topatki i zatrzaski wykonane z nitinolu powlekanego politereftalanem
etylenu. W sklad implantu wchodza réwniez: nakretka i Sruba tytanowa,
tuleja z PEEK oraz uszczelka silikonowa.

topatki implantu moga znajdowac sie w czterech gtdwnych pozycjach:
wyciagnietej, zamknietej, pozycji gotowosci do uchwycenia ptatka oraz
pozydji z uchwyconym ptatkiem.

Implant jest dostarczany w jednym rozmiarze przeznaczonym dla pacjentéw,
ktérzy kwalifikujg sie do leczenia zgodnie z niniejsza instrukgja uzycia.

« Cewnik sterowalny (Rysunek 4)

Cewnik sterowalny jest wyposazony w obrotowe pokretto sterujace, przy
uzyciu ktorego uruchamia sie mechanizm zginania cewnika umozliwiajacy
nawigacje i umieszczenie implantu w potozeniu docelowym. Radiocieniujacy
znacznik na dystalnym odcinku cewnika wskazuje koniec gietkiego odcinka
cewnika.

« Cewnik implantu (Rysunek 4)

Dostarczany implant jest przymocowany do cewnika implantu przy uzyciu
szwow i gwintowanego trzonu. Cewnik implantu stuzy do sterowania
procedura osadzania implantu. Gtéwnymi elementami sterowania s suwaki,
gwintowane pokretto uruchamiajace oraz pokretto zwalniajace. Suwaki stuza
do sterowania zatrzaskami implantu (przesuwanie suwakéw do tytu
powoduje podnoszenie zatrzaskow, a przesuwanie do przodu powoduije ich
opuszczanie). Gwintowane pokretto uruchamiajace stuzy do sterowania
topatkami implantu (przesuwanie pokretta do tytu powoduje zamykanie
topatek, a przesuwanie do przodu powoduje ich otwieranie). Pokretto
zwalniajace stuzy do zwalniania implantu z cewnika implantu. Cewnik
implantu jest dostarczany w postaci zestawu umieszczonego w cewniku
sterowalnym.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, CLASP

oraz PASCAL s3 znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.

Wszystkie pozostate znaki towarowe s wtasnoscia odpowiednich whascicieli.

- Koszulka prowadzaca (Rysunek 5)

Zestaw koszulki prowadzacej sktada sie ze sterowalnej koszulki prowadzacej
oraz introduktora. Koszulka prowadzaca zapewnia dostep do lewego
przedsionka. Koszulka jest pokryta powtoka hydrofilowa i jest wyposazona

w obrotowe pokretto sterujace, przy uzyciu ktérego uruchamia sie mechanizm
zginajacy umozliwiajacy umieszczenie koszulki prowadzacej w potozeniu
docelowym. Introduktor jest zgodny z prowadnikiem o srednicy 0,89 mm
(0,035 cala).

- Stabilizator (Rysunek 6)

Stabilizator stuzy do chwytania koicéwki koszulki prowadzacej lub cewnika
sterowalnego w celu podtrzymania cewnika i utrzymania go w statym
potozeniu. Mechanizm wypychajacy umozliwia blokowanie/odblokowywanie
cewnika w celu ewentualnego repozycjonowania. Korzystanie ze stabilizatora
jest opcjonalne.

- Stot (Rysunek 7)

Stét jest stosowany poza polem jatowym jako stabilna platforma na system
implantu, koszulke prowadzaca i stabilizator. Wysokos¢ stotu mozna
regulowac. Korzystanie ze stotu jest opcjonalne.

+ Urzadzenie tadujace (Rysunek 8)

Odrywane urzadzenie tadujace stuzy do przeprowadzania implantu

i cewnikéw prowadzacych przez uszczelki koszulki prowadzacej. Dla wygody
uzytkownika urzadzenie tadujace jest dotaczone do opakowania systemu
implantu i/lub koszulki prowadzacej.

1.0 Wskazania

Przezcewnikowy system do naprawy zastawki Edwards PASCAL jest wskazany
do stosowania w przezskérnej rekonstrukcji niedomykajacej sie zastawki
mitralnej poprzez zblizenie tkanek.

2.0 Przeciwwskazania

System PASCAL jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktdrych:

- przeciwwskazane jest wykonywanie echokardiografii przezprzetykowej
(TEE) lub przesiewowe badanie TEE sig nie powiodto;

- wystepuja oznaki guza wewnatrzsercowego, zakrzepu lub wegetacji
bakteryjnej w badaniu echokardiograficznym;

- przeciwwskazane jest cewnikowanie przezprzegrodowe;

« zatozony jest filtr do zyty gtéwnej dolnej (IVC) w przypadku zakrzepicy/
niedroznosci, ktéry moze przeszkadzac we wprowadzeniu cewnika
wprowadzajacego, lub wystepuje zakrzepica zyt gtebokich po stronie
dostepu;

- stwierdzono nadwrazliwos¢ na nitinol (nikiel lub tytan) lub wystepuja
niedajace sie opanowac medycznie przeciwwskazania do stosowania lekow
uzywanych podczas zabiegu;

« wystepuje skaza krwotoczna lub zaburzenia krzepniecia w wywiadzie lub
pacjent odmawia transfuzji krwi.

3.0 Ostrzezenia

3.1 Czynniki anatomiczne

W celu otrzymania optymalnych rezultatow nalezy wzia¢ pod uwage
wymienione ponizej cechy anatomiczne pacjentow. Bezpieczeristwo

i skutecznos¢ systemu PASCAL w innych warunkach nie zostaty okreslone.
Uzycie w innych warunkach moze utrudni¢ umieszczenie implantu lub
wprowadzenie ptatka zastawki mitralnej.

« Oznaki umiarkowanego lub ciezkiego zwapnienia w miejscu uchwytu



- Oznaki ciezkiego zwapnienia w pierscieniu lub aparacie podzastawkowym
« Obecnos¢ znacznego rozstepu lub perforacji w miejscu uchwytu

« Szerokos¢ wypadajacego ptatka > 15 mm i/lub przerwa w koaptadji
ptatkéw > 10 mm

+ Dtugos¢ odcinka mobilnosci pfatka < 8 mm

« Wysokos¢ naktucia przezprzegrodowego < 3,5 m

« Srednica lewego przedsionka < 35 mm

« Obecnosc co najmniej dwdch istotnych strumieni niedomykalnosci

« Obecnos¢ jednego istotnego strumienia niedomykalnosci w obszarze
spoidtowym

- Pole powierzchni zastawki mitralnej (MVA) < 4,0 cm?
- Wymiar koricoworozkurczowy lewej komory > 8,0 cm
3.2 Obchodzenie sie zwyrobem

- Wyroby zostaty zaprojektowane, s przeznaczone i rozprowadzane
wyfacznie do jednorazowego uzytku. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i funkcjonalnosci wyrobéw po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

+ W celu zapobiezenia zakazeniom podczas obchodzenia sie z wyrobami,
nalezy stosowac standardowa technike jatowa.

« Nie nalezy naraza¢ zadnych wyrobdw na stycznos¢ z jakimikolwiek
roztworami, substancjami chemicznymi itp., z wyjatkiem jatowego
roztworu soli fizjologicznej i/lub heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowac
niemozliwym do wykrycia gotym okiem i niedajacym sie naprawi¢
uszkodzeniem wyrobu.

« Wyroby nie mogq by¢ uzywane w obecnosci palnych albo fatwopalnych
gazéw, $rodkow znieczulajacych ani srodkéw czyszczacych/
dezynfekujacych.

« Nie nalezy uzywac wyrobéw po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

+ Nie uzywac wyrobow, jesli uszkodzone zostaty plomby opakowari lub
opakowania (w przypadku wyrobow jatowych).

« Nie uzywac wyrobdw, ktdre zostaty upuszczone, uszkodzone lub z ktérymi
obchodzono sie w niewtasciwy sposéb.

« Podczas przygotowywania urzadzenia oraz przez caty czas trwania zabiegu
nalezy stosowac standardowe techniki ptukania i odpowietrzania, aby
zapobiec powstaniu zatoru powietrznego.

3.3 Ostrzezenia kliniczne

« Podobnie jak w przypadku wszystkich wszczepianych wyrobéw
medycznych, istnieje ryzyko wystapienia niepozadane; reakdji
immunologicznej.

« Uzycie tego systemu moze wigzac sie z wystapieniem powaznych zdarzen
niepozadanych, niekiedy prowadzacych do interwengji chirurgicznej i/lub
zgonu (,Mozliwe zdarzenia niepozadane”). Przed uzyciem systemu nalezy
kazdemu przysztemu pacjentowi doktadnie wyjasnic wszystkie korzysci i
zagrozenia zwigzane z zabiegiem.

« Zaleca sie poddanie pacjenta uwaznej i ciagtej kontroli medycznej w celu
rozpoznania ewentualnych powikfan zwiazanych z zatozeniem implantu
oraz wdrozenia odpowiedniego postepowania leczniczego.

- Lekarz powinien ustali¢ schemat terapii przeciwkrzepliwej zgodnie z
wytycznymi obowiazujacymi w danej placéwee.
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4.0 Srodki ostroznosci
4.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

- Multidyscyplinarny zespét lekarzy kardiologéw specjalizujacy sie w leczeniu
niedomykalnosci zastawki mitralnej powinien dokonac doboru pacjentow
pod katem oceny ryzyka i kwalifikacji anatomicznej.

4.2 Srodki ostroznosci po uzyciu

+ Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci implantu. W celu oceny
funkcjonowania implantu zaleca sie prowadzenie regularnej obserwacji
lekarskiej.

« Po operacji naprawy zastawki z uzyciem systemu PASCAL konieczne moze
by¢ zastosowanie krotkotrwatej terapii przeciwzakrzepowej. Leki
przeciwzakrzepowe i inne leki nalezy przepisywac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danej placowece.

5.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Powikfania zwiazane ze standardowa procedurg cewnikowania serca, uzyciem
$rodkéw znieczulajacych oraz uzyciem systemu PASCAL mogg prowadzi¢ do
nastepujacych skutkéw: konwersja do otwartej operacji, ponowna pilna lub
niepilna operacja, eksplantacja, trwata niepetnosprawnos¢ lub zgon. Lekarzy
zachecamy do zgtaszania podejrzewanych zdarzen zwigzanych z wyrobem
firmie Edwards lub wtadzom wyznaczonym w szpitalu.

Za mozliwe powikfania zabiegu implantacji systemu PASCAL uznano

nastepujace przewidywalne zdarzenia niepozadane:

« Nieprawidfowe wyniki analiz laboratoryjnych

« Reakcja alergiczna na $rodek znieczulajacy, srodek kontrastowy, heparyne,
nitinol

« Niedokrwistos¢ lub obnizony poziom Hgb (moze wymagac transfuzji krwi)

« Tetniak lub tetniak rzekomy

- Dusznica lub bél w klatce piersiowej

« Wstrzas anafilaktyczny

« Arytmie — przedsionkowe (tj. AF, SVT)

« Arytmie — komorowe (tj. VT, VF)

« Przetoka tetniczo-zylna

- Wymagajacy interwendji uraz przegrody miedzyprzedsionkowe]

« Krwawienie

- Nagte zatrzymanie krazenia

« Niewydolnos¢ serca

« Uraz serca, w tym perforacja

- Tamponada serca/wysiek osierdziowy

« Wstrzas kardiogenny

- UwieZniecie implantu w strunach $ciegnistych lub zerwanie strun
Sciegnistych wymagajace interwengji

- Koagulopatie, zaburzenia krzepniecia, skaza krwotoczna

« Uszkodzenie uktadu przewodzacego mogace wymagac implantagji na state
stymulatora serca

- Zakrzepica 2yt gtebokich (ZZG)

« Iniszczenie zastawki natywnej (np. naddarcie, retrakcja, zgrubienie ptatka)
« Przemieszczenie wezesniej osadzonego implantu

« Dusznos¢

« Obrzek

« Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej



- Zatory/tworzenie sie zatordw powietrznych, zatoréw z czastek statych, - Poparzenia i uszkodzenia skéry lub zmiany tkankowe spowodowane

materiatéw zwapnieniowych lub zakrzepow narazeniem na promieniowanie jonizujace
« Zapalenie wsierdzia « Zamocowanie wyrobu do jednego ptatka (SLDA)
« Podraznienie przetyku « Udar mézqu
« Perforacja lub zwezenie przetyku « Omdlenie
« Brak tolerangji wysitku fizycznego lub ostabienie « Przemijajacy napad niedokrwienny (TIA)
« Goraczka - Zakazenie i/lub krwawienie z ukladu moczowego
« Brak mozliwosci odzyskania elementéw systemu PASCAL + Uszkodzenie zastawki
- Krwawienie lub zawat w przewodzie pokarmowym - Zwezenie zastawki
- Niewydolnosc serca - Niedomykalnos¢ zastawki
- Krwiak - Uszkodzenie lub uraz naczynia, w tym rozwarstwienie lub niedroznos¢
« Uposledzenie hemodynamiki « Skurcz naczynia
« Hemoliza « Uszkodzenie lub perforacja Sciany komory
« Krwotok wymagajacy transfuzji lub interwengji « Rozchodzenie si¢ brzegow rany, opdznione lub niecatkowite gojenie
« Nadcisnienie « Pogorszenie niewydolnosci serca
+ Niedocisnienie - Pogorszenie niedomykalnosci zastawki / niewydolnosci zastawki

« Iniszczenie implantu (zuzycie, rozerwanie, ztamanie lub inne)

6.0 Sposdb dostarczania
« atorowos¢ spowodowana implantem

6.1 Pakowani
« Ite umiejscowienie implantu lub brak mozliwosci jego wprowadzenia do akowanie

miejsca docelowego Koszulka prowadzaca, system implantu oraz stabilizator s pakowane
- Przemieszczenie sie implantu oddzielnie i wyjatawiane tlenkiem etylenu. Stét jest pakowany i dostarczany
. w stanie niejatowym.
- Zakrzep w obrebie implantu
. Zakazenie 6.2 Przechowywanie
- Stan zapalny System PASCAL nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

« Obturacja drogi odptywu lewej komory (LVOT)
« Niedokrwienie krezki

+ Niewydolnos¢ wielonarzadowa
. Zawat migénia sercowego Lekgrz fjokonujqcy implantacji. powiqien mlec doéwiqdczenie w wykonywaniu
zabiegow technika przezcewnikowa i przejs¢ szkolenie dotyczace systemu

PASCAL i zabiegu jego wszczepiania. Ostateczna decyzja o implantacji wyrobu

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia
7.1 Szkolenie lekarzy

+ Nudnosci i/lub wymioty

« Uszkodzenie nerwéw PASCAL powinna zostac podjeta przez lekarzy specjalizujacych sie w leczeniu
« Objawy neurologiczne, w tym dyskinezje, bez rozpoznania przemijajacego niedomykalnosci zastawki mitralnej w wyspecjalizowanych osrodkach, ktérzy
ataku niedokrwiennego (TIA) lub udaru mézqu moga okresli¢ uzasadnione prawdopodobieristwo znacznej poprawy

klinicznej, ktérej nalezy oczekiwac w oparciu o stan zaawansowania choroby

- Nieneurologiczne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe i choroby wspofistniejace.

- Bl Lo .

« Uszkodzenie mieénia brodawkowatego 72 Wyposazenie i materiaty

« Porazenie - Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

- Zatorowos¢ spowodowana elementem (elementami) systemu PASCAL + System do fluoroskopii

« Niedokrwienie obwodowe « Dostep do echokardiografii przezprzetykowej (TEE) (2D i 3D)

- Wysiek optucnowy « Cewnik pigtail do wstrzykiwania Srodka kontrastowego (ze zgodna

koszulka)
- Zestaw do naktuwania zyty
- lgta przezprzegrodowa, koszulka i prowadnik
- Prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) o zmiennej dtugosci
« Miski
« Strzykawki 5060 cm’ ze ztgczem typu Luer

« Obrzek ptuc

« Zator tetnicy ptucnej

« Reakcja na leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe

« Niewydolnos¢ nerek

- Zaburzenie czynnosci nerek

« Uposledzenie czynnosci oddechowej, niewydolnos¢ uktadu oddechowego,

niedodma, zapalenie ptuc — moze wymagac przedtuzonego stosowania -+ Heparynizowany roztwdr soli fizjologiczne]
wentylagji « Kleszczyki chirurgiczne
« Krwawienie zaotrzewnowe « Reczniki chirurgiczne (np. o rozmiarze 43 x 69 cm)
« Uszkodzenie lub perforacja przegrody « Opcjonalnie: rozszerzacze o zwiekszajacych sie rozmiarach
« Posocznica, sepsa « Opcjonalnie: ciggta kropléwka z roztworem soli fizjologicznej (stojak na

kropldwki z kétkami, dren kropldwkowy z pokrettami okludujacymi,
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jednolitrowe worki z heparynizowanym jatowym roztworem soli
fizjologicznej)

« Opcjonalnie: urzadzenie do monitorowania cisnienia
7.3 Przygotowanie wyrobu
7.3.1 Stot

Etap | Procedura

1 Wyjac stot (stoty) z opakowania i sprawdzi¢ go pod katem
ewentualnych uszkodzen.

2 Ztozyc stot (stoty) w sposéb przedstawiony na Rysunku 7.

7.3.2 Stabilizator

Etap | Procedura

1 Wyjac stabilizator z opakowania i sprawdzic go pod katem
ewentualnych uszkodzen.

2 Ztozy¢ stabilizator w sposéb przedstawiony na Rysunku 6.

7.3.3 Koszulka prowadzaca

Etap | Procedura

1 Wyjac koszulke prowadzaca, urzadzenie tadujace i introduktor
z opakowania i sprawdzic je pod katem powaznych uszkodzen.

2 Utrzymujac dystalng koricéwke koszulki prowadzacej w pozycji
podniesionej, przeptukac i odpowietrzyc koszulke prowadzaca
przy uzyciu heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

3 Utrzymujac dystalng kocéwke w pozycji podniesionej,
wprowadzi¢ introduktor do koszulki prowadzacej. Przed uzyciem
przeptukac introduktor i przetrze¢ koszulke prowadzaca
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

7.3.4 System implantu

Etap | Procedura

1 Wyjac system implantu i urzadzenie tadujace z opakowania

i sprawdzi¢ je pod katem powaznych uszkodzen. Sprawdzi¢, czy
oba zawory odcinajace suwakéw znajduja sie w potozeniu
otwartym.

OSTRZEZENIE: Jesli zawory odcinajace suwakow nie
znajduja sie w potozeniu otwartym, uzycie wyrobu moze
prowadzic do zakazenia.

2 Przesunac pokretto uruchamiajace do przodu (obracajac pokretto
uruchamiajace w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu
wskazowek zegara lub naciskajac przycisk uruchamiania w celu
popchniecia pokretta uruchamiajacego do przodu) tak, aby
znalazto sie w jednej linii z narzedziem do pozycjonowania
zatrzaskéw.

3 Wyja¢ sworzen suwaka i zlikwidowac luz na szwy. Zablokowac
zawory odcinajace suwakow i zabezpieczy¢ sworzen suwakow.
Zdjac narzedzie do pozycjonowania zatrzasku.

4 (atkowicie przesunac¢ suwaki do tytu i do przodu w celu
sprawdzenia poprawnosci ruchu zatrzasku i zamkna¢ implant
(obracajac pokretto uruchamiajace w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara lub naciskajac przycisk uruchamiania
w celu przesuniecia pokretta uruchamiajacego do tytu).

5 Wsunac cewnik sterowalny. Upewnic sig, ze suwaki i pokretto
uruchamiajace sa catkowicie przesuniete do tytu. Ustawi¢ uchwyt
cewnika implantu pionowo, tak aby pokretto zwalniajace byto
oparte o powierzchnie stotu.
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Etap | Procedura

6 Przeptukac cewnik implantu heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

7 Po zaohserwowaniu, ze roztwor soli fizjologicznej wydostaje sie z
dystalnego korica cewnika implantu, obnizy¢ uchwyt cewnika
implantu i unies¢ dystalny koniec cewnika implantu,
kontynuujac przeptukiwanie heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

8 Catkowicie wycofac cewnik sterowalny. Przesuna¢ suwaki i
pokretto uruchamiajace do przodu tak, aby ustawic implant w

pozydji wyciggniete;.

9 Zdjac nakretke urzadzenia tadujacego i nakierowac jg na system
implantu.

10 | Wprowadzi¢ implant przez proksymalny koniec urzadzenia
tadujacego do momentu, az implant wysunie sie przez dystalny

koniec urzadzenia. Potaczyc¢ urzadzenie tadujace z nakretka.

11 | Utrzymujac urzadzenie tadujace i dystalny koniec cewnika w
pozydji uniesionej, przeptukac cewnik sterowalny

heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.

12 | Kontynuujac ptukanie cewnika sterowalnego, stopniowo
wycofywac cewnik implantu do cewnika sterowalnego i implant
do urzadzenia fadujaceqo, az dystalny koniec implantu znajdzie

sie catkowicie we wnetrzu urzadzenia fadujacego.

7.4 Procedura wszczepiania

Implant nalezy wprowadzac pod znieczuleniem ogdélnym z monitorowaniem
funkcji hemodynamicznych na sali operacyjnej, hybrydowej sali operacyjnej
lub w pracowni cewnikowania z mozliwosci prowadzenia kontroli
fluoroskopowej i echokardiograficznej.

Uwaga: Przed procedura wszczepienia nalezy zapoznac sie z czescia
Czynniki anatomiczne (czes¢ 3.1), poniewaz uzycie w warunkach
innych niz podane moze utrudni¢ umieszczenie implantu lub
wprowadzenie ptatka zastawki mitralnej.

PRZESTROGA: W czasie zabiegu nalezy podawac heparyne w celu
utrzymania wartosci ACT na poziomie > 250 s.

PRZESTROGA: Podanie nadmiernej ilosci Srodka kontrastowego moze
doprowadzi¢ do niewydolnosci nerek. Przed zabiegiem nalezy
zmierzy¢ poziom kreatyniny pacjenta. Nalezy monitorowac zuzycie
srodka kontrastowego.

7.4.1 Przygotowanie pacjenta

Etap | Procedura

1 Przed obtozeniem pacjenta jatowymi serwetami, ztozy(¢ i
umiescic stot (stoty) miedzy nogami pacjenta i odpowiednio
wyregulowac wysokos¢ stotu (stotdw). Jako elementéw
podpérkowych miedzy stotem (stotami) a nogami pacjenta uzy¢
recznikow.

OSTRZEZENIE: Stot jest dostarczany w postaci niejatowej;
wprowadzenie stotu do pola jatowego moze prowadzic do
zakazenia.




7.4.2 Dostep przez zyte udowa i wprowadzenie koszulki

przymocowac jg do stabilizatora.
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Etap | Procedura
Etap |Procedura 8 | Jesli wed’rug uznanig lekarza .proyya.dzqcego podcgas zabiequ
— - ; - stosowane jest monitorowanie ci$nienia do ciagtej oceny
1 | Przy uzyciu konwencjonalnych metod naktuwania przezskdmego ci$nienia w przedsionku, nalezy postepowac zgodnie z instrukca
uzyskac dostep do zyty udowej wspdinej. obstugi dostarczong przez producenta systemu monitorowania
2 Przy uzyciu konwencjonalnych metod przezskdrych uzyskac cisnienia. Podfaczy¢ napetnione ptynem urzadzenie do
dostep do lewego przedsionka poprzez naktucie przezzylne monitorowania cisnienia do cewnika sterowalnego. Dokona¢
przezprzegrodowe i wprowadzi¢ prowadnik do lewego aspiradji, a nastepnie wykonac kalibracje na poziomie serca
przedsionka. W razie potrzeby rozszerzy¢ naczynie. pacjenta przed wykonaniem pomiaru.
PRZESTROGA: Niewtasciwie wykonane naktucie moze Uwaga: Monitorowanie cisnienia powinno by¢ stosowane
skutkowac uszkodzeniem struktury serca wymagajacym w potaczeniu z echem. Cisnienie powinno by¢ zgodne
naprawczej operagji chirurgicznej lub innej interwengji. z odczytami echa i dopplerowskimi. Podczas oceny
3 | Wprowadzi¢ koszulke prowadzaca z introduktorem po cisnienia w przedsionku upewnicsie, ze dystalna
prowadniku tak, aby koricéwka koszulki prowadzacej przeszta koricowka cewnika implantu jest w catosci wysunieta
bezpiecznie przez przegrode; w razie potrzeby uzy¢ mechanizmu z cewnika sterowalnego.
zginajacego. 9 W razie potrzeby bardziej wsuna¢ system implantu. Manipulujac
. . . . i zaleznie od potrzeb cewnikiem sterowalnym i koszulka
PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowac prowadzacg (zginanie/odginanie, skrecanie w przeciwnych
przemieszczeniem lub zaktoceniem dziatania uprzednio kierunkach, wsuwanie/wycofywanie), ustawi¢ implant posrodku
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury docelowej strefy koaptacji z odpowiednig trajektoria.
serca wymagajacym naprawczej operagji chirurgicznej
lub innej interwencji. PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowa¢
4 | Wycofac introduktor i prowadnik. Nie dokonywac aspiracji ani przemieszczeniem lub zaktoceniem dziatania uprzednio
ptukania koszulki prowadzacej do momentu wprowadzenia implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury
systemu implantu. serca wymagajacym naprawczej operagji chirurgicznej
lub innej interwengji.
PRZESTROGA: Aspiracja lub podtaczenie do koszulki C . .
prowadzacej ciagtego ptukania roztworem soli Uwaga: Radiocieniujacy znacznik na cewniku .
fizjologicznej przed wprowadzeniem systemu implantu sterowalnym wskazuje koniec gitkiego odcinka cewnika
moze skutkowa¢ powstaniem zatoru powietrznego. i mozna go uwidocznic we fluoroskopii.
. 10 | Przesunac pokretto uruchamiajace do przodu tak, aby implant
7.4.3 Wprowadzanie implantu znalazt sie w potozeniu gotowosci do uchwycenia ptatka.
Etap |Procedura mn W razig pot.rzeby.przekrec’ic' cewn.ik implantu tak, aby
— - - - odpowiednio zorientowac fopatki.
1 Wprowadzi¢ system implantu wraz z urzadzeniem tadujacym do — - -
koszulki prowadzacej. 12 Wsu.rllq'c |mplapt przez z.astawlfg tak, aby topatki znalazty sie
- - — — ponizej wolnej krawedzi ptatkdw.
2 | Wsuwac system implantu do momentu, az implant wysunie si¢ — : :
z urzadzenia fadujacego. Wycofac i oderwac urzadzenie tadujace. 13| Sprawdzi¢ potozenie  orientacje implantu  w razie potrzeby
—— - lekko skorygowac jego pozydje.
3 Dokonac aspiracji i przeptukac koszulke prowadzaca
heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej. Korzystajac z PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja implantem pod
odpowiedniej strzykawki, dokonac aspiracji co najmniej 45 cm’. ptatkami zastawki moze prowadzic¢ do uwiezniecia
Lo L . implantu w strunach Sciegnistych, co z kolei moze
PRZESTROGA: Do!(oname meple{nej aspiragji koszulki skutkowaé uszkodzeniem serca, pogorszeniem
prowadzacej moze skutkowac powstaniem zatoru niedomykalnosci zastawki, a takze utrudnieniem lub
powietrznego. uniemozliwieniem wyjecia implantu wymagajacym
4 | Wrazie potrzeby podtaczy¢ do cewnika implantu ciagty wlew dodatkowej interwengji.
z roztworem soli fizjologicznej. 14 | Pod kontrola technik obrazowania wycofa¢ implant tak, aby
PRZESTROGA: Podtaczenie do systemu implantu ciagtego platki znalazly sie miedzy topatkami a zatrzaskami.
wlewu z roztworem soli fizjologicznej przed wykonaniem 15 | Przesuna¢ suwak (suwaki) do przodu tak, aby mocno uchwyci¢
aspiracji moze skutkowac powstaniem zatoru ptatek (pfatki) miedzy zatrzaskami a topatkami.
powietrznego. . L o -
- - — — Powyzsza czynnos¢ mozna wykonywac jednoczesnie dla obu
5 | Wsuwacsystem implantu do momentu, az implant wysunie sie platkéw (sworzen suwakéw wiozony, tak aby porusza¢ oboma
przez dystalny koniec koszulki prowadzacej. zatrzaskami) lub dla kazdego z ptatkéw oddzielnie (sworzen
6 Przesunac pokretto uruchamiajace do tytu tak, aby implant suwakéw zwolniony, tak aby oddzielnie porusza¢
znalazt sie w potozeniu zamknigtym. Przesunac suwaki do tytu. poszczeg6Inymi zatrzaskami).
7 Wyregulowac koszulke prowadzac i w razie potrzeby 16 | Sprawdzi¢ uchwycenie ptatkéw w badaniu obrazowym.

Jesli pfatki nie zostaty mocno uchwycone miedzy zatrzaskami
atopatkami, nalezy przesunac suwaki do tytu w celu zwolnienia
ptatkow, a nastepnie ponowic prébe.




Etap | Procedura Etap | Procedura

17 | Po zamocowaniu ptatkdw miedzy zatrzaskami a topatkami Uwaga: W razie koniecznosci przed zwolnieniem
zamknacimplant. implantu mozna wycofac system implantu z powrotem

18 | Lekko wsuna¢ cewnik implantu, aby zmniejszy¢ naprezenie do koszulki prowadzace] w celu usunigdia. Aby wycofac
platk6w. system implantu, nalezy:

19 | Dokonac oceny niedomykalnosci; w razie potrzeby zmieni¢ a) Przesunac suwaki do tytu.

otozenie implantu. Po potwierdzeniu prawidtowego potozenia . - _ .
ipmplantu upeli/vnic'sig, igimplantjest zgmknigty. PF b Ustawi mplantwpo’rglz_enlu wydagnietym. Wycofac_lmplant
do przedsionka. Ustawi¢ implant w potozeniu zamknietym.

Jezeli konieczna jest zmiana potozenia w komorze, przesunac ) 0dgia st Invi Fa¢ system imolantu. a;
suwaki do tytu i przesunac pokretto uruchamiajace do przodu o gllqc tcewr}(lj Sterowarny 1 Wyco _afjsys em 'L"R an llj( a
tak, aby ustawi¢ implant w potozeniu gotowosci do uchwycenia me alr;(. zna) z:je SIE W pozy(ji Sqsiadujace) zkoncowka
ptatka. W razie potrzeby skorygowac orientacje zatrzaskow 0SZulKi prowadzqce).
iimplantu. d) Przesuna¢ suwaki do przodu.
Jezeli konieczna jest zmiana potozenia w przedsionku, przesunac e) Ustawi¢implant w pozycji wyciagnietej.
suwaki do tytu i przesunac pokretto uruchamiajace do przodu ) . ) _
tak, aby ustawic implant w potozeniu wyciggnietym, f) Przesune{c suwa.k| dp ty’fu( aby otworzy( zatrzaski pod katem
a nastepnie wycofac implant z powrotem do przedsionka. okoto 45° po kazdej stronie.
PRZESTROGA: Nieustawienie implantu w potozeniu g) Wycofac caty system implantu przez koszulke prowadzaca.
wydiagnigtym podczas wycofywania godolewego PRZESTROGA: Nieprzeciecie szwu w zalecanym miejscu
przedsionka w ramach zmiany potozenia moze prowadzi¢ moze uniemozliwi¢ zwolnienie implantu lub spowodowa¢
do uszkodzenia platkéw lub uwigznigcia implantu wprowadzenie wiékna, co doprowadzitoby do powstania
w strunach sciegnistych. mikrozatoru.
PRZESTROGA: Niezwolnienie ptatkéw spomiedzy PRZESTROGA: Niezastosowanie sie do okreslonej
zatrzaskow i fopatek przed rozpoczeciem zmiany procedury zwalniania moze utrudni¢ lub uniemozliwi¢
potozenia moze prowadzi¢ do uszkodzenia ptatkow. zwolnienie implantu, co moze wymagac dodatkowej

20 | Aby zwolni¢implant z cewnika, nalezy: interwengji.

a) Upewnicsie, ze dystalna koricowka cewnika implantu jest
w catosci wysunieta z cewnika sterowalnego.

b) Przecig¢ zewnetrzny szew na proksymalnym koricu kazdego
suwaka. Otworzyc oba zawory odcinajace suwakéw, aby
odblokowac szwy. Wyciggnac¢ sworzen suwakow, aby
catkowicie wyjac szwy.

) Po usunieciu szwéw zamkna¢ oba zawory odcinajace
suwakéw.

d) Wyjac¢ sworzeni zwalniajacy. Obracajac pokretto zwalniajace
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek
zegara, przesuwac je do tytu do momentu zwolnienia
implantu (potwierdzonego w badaniu obrazowym).
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PRZESTROGA: Zwolnienie implantu bez uprzedniego
sprawdzenia, czy platki sa prawidtowo uchwycone
miedzy topatkami i zatrzaskami, moze doprowadzi¢ do
poruszenia lub przemieszczenia implantu skutkujacego
koniecznoscia zamocowania wyrobu do jednego ptatka
(SLDA) badz innymi mozliwymi zdarzeniami
niepozadanymi wymagajacymi dodatkowej interwengji.

OSTRZEZENIE: Ponowne uzycie wyrobow (w tym systemu
implantu i koszulki prowadzacej) po ich wyjeciu moze
doprowadzi¢ do zatoru spowodowanego obecnoscia
obcego materiatu lub do zakazenia. W przypadku
podjecia proby ponownego uzycia wyréb moze dziata¢
wadliwie.

Uwaga: Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje

o umieszczeniu dodatkowego implantu, nalezy zachowa¢
ostroznos¢, aby zapobiec przemieszczeniu wczesniej
umieszczonego implantu. Przeprowadzenie przez
zastawke implantu w niskoprofilowej konfiguracji moze
zminimalizowac interakcje z wezesniej umieszczonym
implantem.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowac
przemieszczeniem lub zaktdceniem dziatania uprzednio
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury
serca wymagajacym naprawczej operagji chirurgicznej
lub innej interwengji.




7.4.4 Usuwanie wyrobu i zamkniecie miejsca dostepu

Etap | Procedura

1 (atkowicie wycofa¢ cewnik implantu do cewnika sterowalnego.
Stopniowo prostowac i wyjmowac system implantu. Stopniowo
prostowac i wyjmowac koszulke prowadzaca.

PRZESTROGA: Niewyprostowanie wyrobow przed ich
wyjeciem moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia.

2 Przeprowadzi¢ standardowy zabieg przezskérnego zamkniecia
miejsca dostepu.

8.0 Bezpieczenstwo w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (MR)

Testy niekliniczne wykazaty, ze implant PASCAL mozna bezpiecznie stosowac
w Srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang
spetnione okre$lone warunki. Pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie
poddac skanowaniu w systemie MR spetniajacym nastepujace warunki:

- Statyczne pola magnetyczne o indukcji 1,5Ti3,0T.

« Maksymalny gradient przestrzenny indukcji pola magnetycznego:
3000 Gs/cm (30 T/m).

« Maksymalny zgtaszany w systemie MR wspétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) usredniony dla catego ciata wynoszacy 4 W/kg (kontrolowany tryb
pracy pierwszego poziomu).

W okreslonych powyzej warunkach skanowania oczekuije sie, ze po
15 minutach ciggtego skanowania implant bedzie generowac maksymalny
wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4°C.

W badaniach nieklinicznych artefakt obrazu spowodowany obecnoscia
wyrobu w najgorszym przypadku rozciggat sie na maksymalnie 10 mm od
implantu w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa
gradientowego w systemie MRI o indukcji magnetycznej 3,0T.

9.0 Utylizacja zuzytego implantu i wyrobu

Firma Edwards Lifesciences przyjmuje odzyskane kliniczne prébki implantow
na potrzeby przeprowadzenia analiz. Po zakoriczeniu analiz zostanie
przedstawiony pisemny raport zawierajacy podsumowanie naszych
spostrzezen. Prosimy o kontakt z firma Edwards w sprawie zwrotu
odzyskanego implantu.

Aby zwréci¢ ktorykolwiek z wyrobdw, nalezy postepowac wedtug ponizszych
instrukgji:

- Nieotwarte opakowanie z nienaruszona jatowa bariera:

Jesli torebki nie zostaty otwarte, wyrdb nalezy zwréci¢ w jego oryginalnym
opakowaniu.

- Otwarte opakowanie, ale bez przeprowadzania implantacji:

Jesli torebka zostata otwarta, wyrdb utracit jatowosc. Nalezy zwrdci¢ wyrdb
w jego oryginalnym opakowaniu.

- Eksplantowany implant:

Eksplantowany implant nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu
histologicznym, takim jak 10% formalina lub 2% aldehyd glutarowy, a
nastepnie zwrdcic do firmy Edwards.

9.1 Utylizacja

Zuzyte wyroby mozna traktowac i usuwac w taki sam sposéb jak odpady
szpitalne i materiaty stanowiace zagrozenie biologiczne, zgodnie z lokalnymi
przepisami, poniewaz z utylizacja niniejszych wyrobéw nie wiaza sie zadne
szczeg6lne zagrozenia.

10.0 Podsumowanie doswiadczenia klinicznego

Dane kliniczne w tej czesci obejmujg informacje uzyskane z badania
klinicznego CLASP przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki PASCAL
badanego w odniesieniu do zastawki mitralnej.

Przeprowadzono wieloosrodkowe, miedzynarodowe, prospektywne,
prowadzone na jednej grupie badanie (CLASP) w celu oceny bezpieczenstwa,
skutecznosci i skutkéw Klinicznych wynikajacych z zastosowania systemu
PASCAL. Wszyscy uczestnicy badania byli oceniani w ramach obserwacji
klinicznej po 30 dniach, 6 miesigcach, 1 roku i beda podlegali corocznej
kontroli przez 5 lat od wykonania zabiegu implantacji.

Pierwszorzedowy punkt koricowy badania CLASP byt punktem ztozonym
wystapienia powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) po 30 dniach. Do
powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) zalicza sie: Smiertelno$¢ z przyczyn
sercowo-naczyniowych, udar mozqu, zawat migsnia sercowego, nowe
zapotrzebowanie na leczenie nerkozastepcze, obfite krwawienie i ponowna
interwencje w przypadku powiktan zwigzanych z badanym wyrobem.

Pierwszorzedowe punkty koricowe badania dotyczace skutecznosci obejmuja
skuteczno$¢ wyrobu, skuteczno$¢ proceduralng i skutecznosc kliniczna.
Drugorzedowe punkty koricowe badania obejmuja wyniki kliniczne,
bezpieczeristwa i czynnosciowe po 30 dniach, 6 miesigcach, 1 roku i podczas
corocznych kontroli.

Skuteczno$¢ urzadzenia definiuje sie jako zatozenie wyrobu zgodnie

z zamierzonym celem i skuteczne wyjecie systemu wprowadzajacego zgodnie
Z zamierzonym celem w momencie opuszczenia przez pacjenta pracowni
cewnikowania serca. Analize skutecznosci wyrobu przeprowadzono dla
kazdego wyrobu.

Skutecznos¢ proceduralng definiuje sie jako skutecznos¢ wyrobu przy ciezkosci
niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR) < 2+ przy wypisie (wedtug oceny
pracowni echokardiografii) i bez potrzeby interwendji chirurgicznej lub
przezskornej przed wypisem ze szpitala. Skuteczno$¢ proceduralng
analizowano dla poszczegdinych pacjentéw.

Skuteczno$¢ kliniczng definiuje sie jako skutecznos¢ proceduralng z dowodami
zmniejszenia niedomykalnosci mitralnej MR < 2+ oraz bez wystepowania
powaznych zdarzen niepozadanych w ciggu 30 dni (analiza dotyczy kazdego
pagjenta).

Wszystkie dane echokardiograficzne oceniato niezalezne laboratorium
centralne. Niezalezna Komisja ds. zdarzen klinicznych (CEC) oceniata zdarzenia
zwigzane z bezpieczeristwem, zas Komitet monitorujacy bezpieczenistwo
danych (DSMB) niezaleznie przeanalizowat zbiorcze dane dotyczace
bezpieczeristwa i oszacowat tendencje dotyczace zdarzen niepozadanych oraz
ich wptyw na badane postepowanie oraz ocene ryzyka zwigzanego
Zwyrobem.

10.1 Wyniki badania CLASP

Sredni wiek leczonych pacjentéw wynosit 75,4 roku oraz 55,0% pacjentow
byto mezczyznami. Wszyscy pacjenci mieli niewydolnosc serca stopnia ll, I1l
lub IV wg NYHA. Srednie wartosci wskaznikéw Logistic EuroSCORE |,
EuroSCORE I1'i STS Mortality Score wyniosty odpowiednio 14,4%, 5,8% i 4,7%.
Wyjsciowo pacjenci mieli umiarkowanie ciezka (50,9%) lub ciezka (48,1%)
postac niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR).

10.1.1  Skutecznos¢

Punkt koricowy skutecznosci obejmowat trzy elementy: skuteczno$¢ wyrobu,
skuteczno$¢ proceduralng i skutecznos¢ kliniczna. Skutecznos¢ wyrobu
osiagnieto w przypadku 92,0% badanych urzadzen. Skutecznos¢ proceduralng
osiagnieto u 93,5% pacjentéw. Skutecznos¢ kliniczng uzyskano u 86,0%
pacjentow.



10.1.2  Bezpieczeristwo

Po 30 dniach ztozony wskaznik powaznych zdarzen niepozadanych (MAE)
wynosit 8,0%. Dziewieciu pacjentéw doswiadczyto 11 powaznych zdarzer
niepozadanych (MAE) przed wizyta kontrolng po 30 dniach. Ponizej
przedstawiono powazne zdarzenia niepozadane (wg ich liczby), ktdre
wystapity w ciggu 30 dni i zostaty poddane ocenie Komisji ds. zdarzen
klinicznych.

Powazne zdarzenie niepozadane (MAE) Statystyka ogdlna

Smiertelnos¢ z przyczyn sercowo-

naczyniowych 0,9% (1/112)
Udar mézgu 0,9% (1/112)
Zawat miesnia sercowego 0,0% (0/112)
Nowe zapotrzebowanie na leczenie 0,0% (0/112)
nerkozastepcze

Obfite krwawienie 7,1% (8/112)
Ponowna interwencja w przypadku powikfan 0,9% (1/112)

zwiazanych z badanym wyrobem

Ztozony wskaznik MAE 8,0% (9/112)

Uwaga: Miary jakosciowe: % (liczba przypadkéw / catkowita liczba
pagjentow)

W populacji ogdlnej obnizenie stopnia niedomykalnosci zastawki mitralnej
(MR) (tj. MR < 24) zaohserwowano u 95,3% pacjentéw przy wypisie,

u 96,1% pacjentow po 30 dniach, u 98,8% pacjentow po 6 miesigcach

i u100% pacjentéw po 1 roku.

10.1.3  Whnioski z badania

Dane zebrane w badaniu CLASP potwierdzajq bezpieczeristwo i skutecznos¢
systemu PASCAL u pacjentéw z niedomykalnoscig zastawki mitralnej. Liczba
pacjentow objetych obserwacja przez rok lub dtuzej jest ograniczona i
dtugoterminowe dane z obserwacji beda gromadzone po wprowadzeniu
produktu do obrotu.
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Slovensky

Systém na transkatétrovu operaciu
chlopne Edwards PASCAL

Navod na pouzitie

Systém na transkatétrov operéciu chlopne Edwards PASCAL (dalej len systém
PASCAL) obsahuje:

Pomacka Model Cislo opitovnej objednavky
Implantacny systém 10000IS 10000ISCE
Vodiace puzdro 10000GS 10000GSCE
Stabilizator 10000ST 10000STCE
Stolik 10000T 10000TCE

+ Implantadny systém

Implantacny systém pozostava z riadeného katétra (krajna vrstva),
implantacného katétra (vnitornd vrstva) a implantatu PASCAL. Tento
implantacny systém sa pouziva na perkutanne zavedenie implantatu PASCAL
do chlopne cez femordInu Zilu pomocou transvenézneho transseptalneho
pristupu.

« Implantat PASCAL (obrazky 1-3)

Implantdt PASCAL (dalej len implantat) sa zavadza a zaistuje o cipy chlopne a
funguje ako vypIn v requrgitujlicom Gsti. Hlavnymi si¢astami implantdtu sd
rozpera, lopatky a spony vyrobené z nitinolu a pokryté
polyetyléntereftaldtom. Implantat tiez obsahuje titanovd maticu a skrutku,
puzdro z PEEK a silikonové tesnenie.

Lopatky implantatu mdzu byt v $tyroch hlavnjich polohdch: predizené,
zatvorené, pripravené na zachytenie o cipy a zachytené o cipy.

Implantat sa dodava v jedinej velkosti a je uréeny pre pacientov spifajticich
poziadavky na liecbu podla tohto navodu na pouZitie.

- Riadeny katéter (obrazok 4)

Riadeny katéter obsahuje oto¢ny ovladac, ktory sa pouZiva na aktivaciu
ohybového mechanizmu na navigdciu a umiestnenie implantatu na urcené
miesto. Rontgenkontrastny pasik umiestneny na distalnej Casti katétra
oznacuje koniec ohybovej Casti.

« Implantacny katéter (obrazok 4)

Implantét sa dodéva pripevneny na implantacny katéter pomocou stehov

a skrutkovacieho drieku. Implantacny katéter reguluje zavedenie implantétu.
Tri hlavné ovladacie prvky s posuvace, skrutkovaci ovlddac aktivacného
mechanizmu a uvolfiovaci otocny ovladac. Postivace ovladajd spony
implantdtu (zatiahnutie postvacov dozadu spony zdviha a posunutie
postvacov dopredu spony zniZuje). Skrutkovaci ovladac aktivacného
mechanizmu ovlada lopatky implantatu (zatiahnutie ovladaca aktivacného
mechanizmu lopatky zatvori a posunutie ovlddaca aktivaéného mechanizmu
dopredu lopatky otvori). Uvolfiovaci otocny ovladac sa pouziva na uvolnenie
implantdtu zimplantacného katétra. Implantacny katéter sa dodava
zostaveny v riadenom katétri.

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E, CLASP a PASCAL sti ochranné
znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation. VSetky ostatné ochranné
znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.
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- Vodiace puzdro (obrazok 5)

Stiprava vodiaceho puzdra obsahuije riadené vodiace puzdro a zavadzac.
Vodiace puzdro poskytuje pristup cez lavd predsien. Ma hydrofilny povlak

a otocny ovlddac, ktory sa pouziva na aktivaciu ohybového mechanizmu

a umiestnenie vodiaceho puzdra na ur¢ené miesto. Zavadzac je kompatibilny
s vodiacim drotom s priemerom 0,89 mm (0,035 palca).

- Stabilizator (obrazok 6)

Stabilizétor sluzi na uchopenie prislusného miesta na vodiacom puzdre alebo
riadenom katétri na podporu a udrzanie polohy katétra. Zatlacaci
mechanizmus sliZi na zapojenie/odpojenie katétra, im sa umozni potrebnd
zmena polohy. PouZitie stabilizdtora je volitelné.

- Stolik (obrazok 7)

Stolik sa pouziva mimo sterilného pola ako stabilnd plocha pre implantacny
systém, vodiace puzdro a stabilizator. Vysku stolika je mozné upravit. PouZitie
stolika je volitelné.

- Vkladacia pomocka (obrazok 8)

Odlepovacia vkladacia pomdcka sa pouZiva na zavedenie implantatu

a zavadzacich katétrov cez tesnenia vodiaceho puzdra. Vkladacia pomdcka sa
doddva prakticky v baleni s implantalnym systémom a/alebo vodiacim
puzdrom.

1.0 Indikacie

Systém na transkatétrovd operéciu chlopne Edwards PASCAL je indikovany na
perkutdnnu rekonstrukciu insuficientnej mitréInej chlopne aproximdciou
tkaniva.

2.0 Kontraindikacie
Systém PASCAL je kontraindikovany u pacientov s nasledovnymi problémami:

- Pacient s kontraindikovanou transezofagedlnou echokardiografiou (TEE)
alebo nedspesnou skriningovou transezofagealnou echokardiografiou (TEE)

- Echokardiografické potvrdenie vntrosrdcovej hmoty, trombu alebo
vegetacie

- Kontraindikovana transseptélna katetrizacia

+ Pritomnost oklizie alebo trombu vo filtri IVC, ktory by interferoval so
zavadzacim katétrom, alebo pritomnost trombdzy ipsilateralnej hibkovej
Zily

« Inama precitlivenost na nitinol (nikel alebo titan) alebo kontraindikacia
operacnej liechy, ktorej adekvatny manazment pomocou liekov nie je mozny

« Anamnéza hemoragickej diatézy alebo koagulopatie alebo pacient
odmietajdci transfuziu krvi

3.0 Vystrahy

3.1 Postdenie anatomie

Na dosiahnutie optimalnych vysledkov treba postdit nasledovné anatomické
charakteristiky pacienta. Bezpecnost a i¢innost systému PASCAL nebola pre
podmienky, ktoré su odlisné od uvedenych, stanovend. PouZitie mimo tychto
stavov mdZe prekdZat pri umiestneni implantdtu alebo pri zavedeni cipov
mitrdlnej chlopne.

« Pritomnost strednej az zavaznej kalcifikacie v oblasti uchopenia
« Pritomnost zdvaznej kalcifikdcie v anule alebo subvalvuldrnom aparate
« Pritomnost vyznamnej trhliny alebo perforcie v oblasti uchopenia

- Sirka prolapsu > 15 mm a/alebo medzera prolapsu > 10 mm



« Dizka mobility cipu < 8 mm

« Vyska transseptainej punkcie < 3,5 cm

« Priemer [avej predsiene < 35 mm

« Pritomnost dvoch alebo viacerych vyznamnych jetov

« Pritomnost jedného vyznamného jetu v komisuralnej oblasti
+ Plocha mitréInej chlopne (MVA) < 4,0 cm?

- LVEDD > 8,0cm

3.2 Manipulacia s pomdckou

« Tieto pomdcky st skonstruované, urené a distribuované iba na jednorazové

pouZitie. Neexistuju Ziadne (daje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkcnost tychto pomdcok po priprave na opakované
pouZitie.

« S pomdckami manipulujte pomocou $tandardného sterilného postupu na
prevenciu infekii.

« Ziadnu z pomdcok nevystavujte pdsobeniu roztokov, chemikalii atd., s
vynimkou sterilného alebo heparinizovaného fyziologického roztoku. V
opacnom pripade méZe dojst k nezvratnému poskodeniu prislusnej
pomdcky, ktoré nemusi byt viditelné pri vizudinej kontrole.

« Ziadnu z pomécok nepouivajte v pritomnosti zapalnych alebo horlavych
plynov, anestetik ani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov.

« Pomdcky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

- Sterilné pomdcky nepouZivajte, ak je plomba obalu zlomend alebo ak je
obal poskodeny.

- Pomdcky nepouzivajte, ak doslo k ich padu, poSkodeniu alebo akejkolvek
nespravnej manipuldcii.

- Na zabranenie vzduchovej embdlii pouZite pocas pripravy Standardni
preplachovaciu a odvzdushiovaciu techniku.

3.3 Klinické vystrahy

« Ako v pripade akejkolvek implantovanej zdravotnickej pomdcky, aj tu
existuje moznost neZiaducej imunologickej reakcie.

« S pouzitim tohto systému sa spajaju zavazné neZiaduce udalosti, ktoré
niekedy vedd k potrebe chirurgického zakroku alebo k smrti (,Mozné
neZiaduce udalosti”). Pred pouZitim systému je nutné kazdému
perspektivnemu pacientovi poskytnut Gplné vysvetlenie prinosov a rizik.

- Odporucdaju sa dokladné a opakované lekdrske kontroly, aby bolo mozné
diagnostikovat a spravne liecit komplikacie sivisiace s implantatom.

« Antikoagula¢nd liecbu musi stanovit prislusny lekar podla smernic
prislusného zdravotnickeho zariadenia.

4.0 Preventivne opatrenia
4.1 Preventivne opatrenia pred pouzitim

- Vyber pacienta musi vykonat multidisciplinrny kardiologicky tim

Specializujlci sa na liecbu mitrélnej requrgitacie na zaklade postdenia rizika

pre pacienta a anatomickej vhodnosti.
4.2 Preventivne opatrenia po pouziti

« Pre implantdt nebola stanovend dlhodoba Zivotnost. Odporca sa
vykondvanie pravidelnych lekdrskych kontrol na zhodnotenie funkénosti
implantatu.
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« Po operdcii chlopne pomocou pomdcky PASCAL moze byt nutnd kratkodobad
antikoagulacnd liecba. Antikoagulacn a ind liecbu predpisujte podla
smernic prisluSného zdravotnickeho zariadenia.

5.0 Mozné neziaduce udalosti

Komplikdcie spojené so Standardnou katetrizaciou srdca, pouZitim anestézie a
pouZitim systému PASCAL moZu viest k tymto nasledkom: zmena na otvorent
operdciu, naliehava alebo nenaliehava reoperdcia, explantacia, trvalé
postihnutie alebo smrt. Lekarom sa odporidca hlasit podozrivé udalosti
tykajtice sa pomdcok spolocnosti Edwards alebo uréenym nemocnicnym
organom.

Ako mozné komplikacie spojené s implantéciou systému PASCAL boli
identifikované nasledujtice neziaduce udalosti:

« Abnormalne laboratérne hodnoty

- Alergickd reakcia na anestetikum, kontrastn( latku, heparin, nitinol

« Anémia alebo nizka hladina hemoglobinu, ktord moze vyzadovat transfiziu
« Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma

« Srdcové angina alebo bolesti hrudnika

« Anafylakticky Sok

« Arytmie — atridlne (t. j. atridIna fibrilacia (AF), supraventrikuldrna
tachykardia (SVT))

« Arytmie — ventrikuldrne (t. j. ventrikuldrna tachykardia (VT), ventrikuldrna
fibrilécia (VF))

« Artério-vendzna fistula

« Atridlny septélny defekt vyZadujuci zakrok

+ Krvdcanie

- Zastavenie srdcovej innosti

« Srdcové zlyhanie

- Poranenie srdca vratane perfordcie

- Tampondda srdca/perikardialny vypotok

- Kardiogénny Sok

« Chordélne zapletenie alebo ruptra, ktord moze vyZadovat zakrok
« Koagulopatia, porucha koagulacie, hemoragicka diatéza

« Poranenie systému vedenia, ktoré méZe vyZadovat trvald implantaciu
kardiostimuldtora

- Hibkova Zilova trombéza (DVT)

- Opotrebovanie nativnej chlopne (napr. pretrhnutie, zatiahnutie, zhrubnutie
cpov)

- Dislokdcia predtym zavedeného implantdtu
« Dychavicnost

- Edém

« Elektrolytova nerovnovaha

- Emboly/embolizdcia vrdtane vzduchovej, Casticovej, kalcifikacnej alebo
trombotickej

« Endokarditida

« Podrdzdenie paZerdka

- Perfordcia alebo zdZenie pazerdka

« Netolerovanie fyzickej ndmahy alebo slabost

« Horucka

« Neschopnost vytiahnutia akychkolvek sucasti systému PASCAL
- Gastrointestindlne krvacanie alebo infarkt

« Zlyhanie srdca



+ Hematém

« Hemodynamické ohrozenie

« Hemolyza

« Krvdcanie vyZadujuce transfdziu alebo zakrok

« Vysoky krvny tlak

« Hypotenzia

« Opotrebovanie pomdcky (opotrebovanie, trhliny, fraktdra alebo iné)
« Embolizacia implantétu

- 713 poloha implantdtu alebo neschopnost zaviest implantdt na ur¢ené
miesto

- Migrdcia implantétu

- Trombdza implantétu

+ Infekcia

- Zdpal

« Obstrukcia vytokového traktu lavej komory (LVOT)
« Mezenterickd ischémia

« Zlyhanie viacerych orgénovych systémov

« Infarkt myokardu

« Nevolhost alebo zvracanie

« Poskodenie nervu

« Neurologické symptémy vrétane dyskinézy, bez diagnézy TIA alebo mftvice
- Iné ako neurologické tromboembolické udalosti

« Bolest

- Poskodenie papilarnych svalov

- Paralyza

« Embolizacia stcasti systému PASCAL

« Periférna ischémia

« Pohrudnicovy vypotok

« Plicny edém

« Pulmondlna embélia

- Reakcia na antiagregacné alebo antikoagula¢né latky
« Oblickové zlyhanie

« Oblickova nedostatocnost

+ Zhorsenie respiracnych funkdii, respiralné zlyhanie, atelektdza, pneuménia
— moZe vyzadovat predlzen ventilaciu

- Retroperitonedlne krvacanie

« Poskodenie alebo perforacia septa

- Septikémia, sepsa

« Popalenie pokozky, poranenie alebo zmeny tkaniva z dovodu vystavenia
ionizacnému Ziareniu

« Zachytenie pomdcky o jeden cip (SLDA)

+ Mrtvica

« Synkopa

- Tranzitorny ischemicky atak

- Infekcia alebo krvacanie mocovych ciest

- Poranenie chlopne

- Stendza chlopne

« Valvuldrna regurgitdcia

« Vaskuldrne poranenie alebo trauma vrétane disekcie alebo okluzie

« Cievny spazmus

« Poskodenie alebo perforacia komorovej steny

« Dehiscencia rany, oneskorené alebo nedpIné hojenie
« Zhor3enie zlyhania srdca

« Zhor3enie regurgitacie/chlopiiovej insuficiencie

6.0 Sposob dodania
6.1 Balenie

Vodiace puzdro, implantacny systém a stabilizator su zabalené individudlne a
sterilizované etylénoxidom. Stolik je zabaleny a dodavany nesterilny.

6.2 Skladovanie

Systém PASCAL skladujte na chladnom a suchom mieste.

7.0 Navod na pouZitie
7.1 Skolenie lekara

Implantujuci lekdr musi mat skusenosti s transkatétrovymi technikami a musi
byt vyskoleny v oblasti pouZivania systému PASCAL a postupu implantacie.
Zéverecné rozhodnutie o implantdcii pomdcky PASCAL maju vykonat lekdri
Specializovanych centier so Specializaciou na liecbu mitrdlnej requrgitacie,
ktori dokazu urcit, Ze vzhladom na Stadium ochorenia a komorbiditu existuje
oddvodnend sanca, Ze je mozné ocakdvat vyznamné zlepsenie klinického
stavu.

7.2 Vybavenie a materialy

- Standardné laboratorme vybavenie na katetrizaciu srdca
« Skiaskopicky systém
« Moznost transezofageainej echokardiografie (TEE) (2D a 3D)

« Katéter so zahnutym koncom (,pigtail“) na podanie kontrastnej latky (s
kompatibilnym puzdrom)

- Slprava na napichnutie cievy

- Transseptdlna ihla, puzdro a vodiaci drot

+ Vodiaci drot s vymennou dfzkou s priemerom 0,89 mm (0,035 palca)
« Vyplachové nadoby

« Striekacky s koncovkou typu Luer s objemom 50 — 60 cm’

- Heparinizovany fyziologicky roztok

« Hemostatikum

« Chirurgické utierky (napr. velkost 43 x 69 cm)

« Volitelné: stupfiovité dilatatory

« Volitelné: nepretrzitd infdzia fyziologického roztoku (IV stojan na kolieskach,
infazne hadicky so Skrtiacimi kolieskovymi svorkami, 1-litrové vreckd s
heparinizovanym sterilnym fyziologickym roztokom)

« Volitelné: Pomdcka na monitorovanie tlaku
7.3 Priprava pomocky
7.3.1 Stolik

Krok | Postup

1 Vyberte stolik (stoliky) z obalov a skontrolujte pripadné
poskodenie.

2 Zostavte stolik (stoliky) podla obrdzka 7.
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7.3.2 Stabilizator

Krok | Postup
1 Vyberte stabilizator z obalu a skontrolujte pripadné poskodenie.
2 Zostavte stabilizator podla obrazka 6.
7.3.3 Vodiace puzdro
Krok | Postup

1 Vyberte vodiace puzdro, vkladaciu pomdcku a zavadzac z obalu a
skontrolujte pripadné poskodenie.

2 Pocas preplachovania a odvzdusiovania vodiaceho puzdra
heparinizovanym fyziologickym roztokom drzte jeho distalny
hrot zdvihnuty.

3 Drzte distlny hrot zdvihnuty a vloZte zavddzac do vodiaceho

puzdra. Pred pouzitim preplachnite zavddzac a utrite vodiace

puzdro heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7.3.4 Implantadny systém

Krok | Postup
11 | Drite vkladaciu pomdcku a distalny hrot v zdvihnutej polohe a
prepldchnite riadeny katéter heparinizovanym fyziologickym
roztokom.
12 | Postupne zatahujte implantacny katéter do riadeného katétra a

implantdt do vkladacej pomdcky pri neustalom preplachovani
cez riadeny katéter, kym distalny koniec implantatu nie je cely vo
vkladacej pomocke.

7.4 Postup implantacie

Zavedenie implantatu treba vykondvat v celkovej anestézii spolu s
monitorovanim hemodynamickych parametrov v operacnej sle, hybridnej
operacnej sdle alebo katetrizacnom laboratdriu s vybavenim na skiaskopické a
echokardiografické zobrazovanie.

Poznamka: Pred implantaciou si pozrite Postidenie anatomie (cast
3.1), pretoze pouzitie mimo tychto stavov moze prekazat pri
umiestneni implantatu alebo pri zavedeni cipov mitralnej chlopne.

UPOZORNENIE: Pocas zakroku sa ma podavat heparin, aby sa udrzal
Cas aktivovanej koagulacie na hodnote > 250 sekiind.

kym nevyjde cez distélny koniec. Spojte vkladaciu pomdcku a
uzdver vkladacej pomadcky.
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Krok | Postup

1 | Vyberte implantaény systém a vkladaciu pomécku z obalu a UPOZORNENIE: Nadmerna dévka kontrastnej latky méze viestk
skontrolujte pripadné poskodenie. Skontrolujte, ¢i st oba oblickovému zlyhaniu. Pred postupom zmerajte pacientovu hladinu
uzatvaracie ventily postivacov v otvorenej polohe. kreatininu. Podavanie kontrastnej latky sa musi monitorovat.
VYSTRAHA: Ak uzatvaracie ventily postivacov nie s 7.4.1 Priprava pacienta
v otvorenej polohe, pouZitie tejto pomacky moze mat'za
nasledok infekciu. Krok | Postup

2 | Postivajte ovlddac aktivacného mechanizmu dopredu (otacajte 1 | Pred zakrytim pacienta sterilnymi krycimi plachtami v pripade
tento ovlddac aktivatného mechanizmu proti smeru hodinovych potreby zostavte a umiestnite stolik (stoliky) medzi nohy _
ruciciek alebo stlacenim aktivacného tlacidla posiivajte ovladat pacienta a podla potreby nastavte ich vjsku. Ako podporu medzi
aktivacného mechanizmu dopredu), kym nie je v jednej rovine s stolikom (stolikmi) a nohami pacienta pouZite utierky.
ndstrojom na polohovanie spon. VYSTRAHA: Stolik sa dodava nesterilny. Prenesenie

3 | Vyberte kolik postivacov a odstrarite volu stehov. Zatvorte stolika do sterilného pola méze sposobit infekciu.
uzatvaracie ventily postvacov a zaistite kolik postivacov. i . .

Odoberte néstroj na polohovanie spon. 7.4.2 Pristup cez femoralnu Zilu a zavedenie puzdra

4 Posﬂvaﬁe L]p[ne zatiahnite dozadu a posurite (jopredu,na ) Krok | Postup
overenie spravneho pohybu spony a zatvorte implantat (otocte . - - — -
ovlddac aktivacného mechanizmu v smere hodinovych ruciciek 1 Po,mocou standavrdn.ych meyod pve.rkutannej punkdie vytvorte
alebo stlacte aktivacné tlacidlo na zatiahnutie ovladaca pristup do spolocnej femordinej zily.
aktivatného mechanizmu dozadu). 2 | Vytvorte pristup do favej predsiene transvenéznou

5 | Posuiite riadeny katéter dopredu. Uistite sa, Ze postvae si iplne transseptalnou technikou s pouzitim Standardnjch perkutannych
zatiahnuté dozadu aj ovlddac aktivacného mechanizmu je ipine metd a umiestnite vodiaci drot do lavej predsiene. Podla
zatiahnuty dozadu. Orientujte rukovét implantacného katétra potreby prislusnd cievu dilatujte.
vertikalne, aby bol uvolfiovaci otocny ovlddac oproti stoliku. UPOZORNENIE: Nevhodné punkcia mze mat za nasledok

6 Preplachnite implantacny katéter heparinizovanym poskodenie Struktury srdca vyzadujiice operaciu alebo
fyziologickym roztokom. iny zakrok.

7 Ked zacne fyziologicky roztok vytekat z distalneho konca 3 Zavédzajte vodiace puzdro so zavadzacom po vodiacom drote,
implantacného katétra, spustite rukovat implantacného katétra kym hrot vodiaceho puzdra nie je bezpecne umiestneny napriec
nadol a zdvihnite distalny koniecimplantacného katétra pri septom. Podla potreby pouZite ohybovy mechanizmus.
neustalom preplachovani heparinizovanym fyziologickym ,
roztokom Prep P ym hyziologicy UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia moze mat'za

——— — - — — nasledok dislokaciu alebo narusenie predtym

8 RlaFienvy Ifateter cely ;anahmte. Posunte poslivace a ovIade;c implantovanej pomécky, poskodenie Struktiry srdca
aktlvgcnel]o mechanizmu dopredu na nastavenie implantatu do vyzadujiice operaciu alebo dalSi zakrok.
predlZenej polohy.

9 Odstrante uzaver vkladacej pomdcky a zavedte uzaver vkladacej
pomdcky do implantacného systému.

10 | Zasuvajte implantdt cez proximélny koniec vkladacej pomacky,




implantét dostali do polohy pripravenosti na zachytenie o cipy.
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4 | Vyberte zavadzac a vodiaci drot. Neaspirujte a nepreplachuijte 11 | Podla potreby otdcajte implantacnym katétrom a nastavte

vodiace puzdro, kym nie je implantacny systém vloZeny. orientaciu lopatiek.
UPOZORNENIE: Aspiracia alebo pripojenie nepretriitého 12 Posﬂva!tg implaqtét cez prislusnd chlopiiu, kym lopatky nebudu
preplachovania fyziologickym roztokom k vodiacemu pod volnym okrajom cipov.
puzdru pred vloZenim implantacného systému moze mat 13 | Overte umiestnenie a orientdciu implantatu a podIa potreby
za nasledok vzduchovi embéliu. mierne upravte jeho polohu.
7.4.3 Zavedenie implantatu UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia s implantatom
pod cipmi méze sposobit chordalne zapletenie
Krok | Postup implantatu. Chordalne zapletenie méze sposobit

1 | Vlozte implantaény systém s vkladacou pomdckou do vodiaceho poranenie srdca, zhorsenii regurgitaciu, narocnost alebo

puzdra. nemoznost vytiahnutia implantatu s potrebou
P . - - dodatocného zakroku.

2 Postvajte implantacny systém, kym implantat neopusti — — — -

vkladaciu pomdcku. Zatiahnite a odlepte vkladaciu pomdcku. 14 | Pouzitim zobrazenia zatahujte implantat, kym sa cipy
- — — — - nenachddzaju medzi lopatkami a sponami.

3 Vodiace puzdro aspirujte a preplachnite heparinizovanym - — - — -
fyziologickym roztokom. Pomocou Specifikovanej striekacky 15 POSU”Te.POSUVHC(-e)'doprEdu, aby sa cip(-y) zaistil(-i) medzi
aspirujte objemom minimalne 45 cm’. sponami a lopatkami.

UPOZORNENIE: Nedodrzanie iplnej aspiracie vodiaceho Mozno to vykonat sicasne pre oba cipy (vlozenim kolika
puzdra mdze mat za nasledok vzduchovii embéliu. postivacov sa umozni pohyb oboch spdn) alebo pre kazdy cip
- — PP — jednotlivo (vytiahnutim kolika postivacov sa umozni pohyb

4 |V pnpade.potreby pripojte nepretrzit inflziu fyziologického jednotlivych spon).

roztoku k implantacnému katétru. — -

16 | Overte zaistenie cipov pomocou zobrazovania.
UPOZORNENIE: Pripojenie nepretrZitej inflizie o . ) o,
fyziologického roztoku k implantaénému systému pred Ak cipy nie sii zaistené medzi sponamia lopatkami, uvolhite cipy
aspiraciou moze mat za nasledok vzduchovi embéliu. zatiahnutim posiivacov a zopakujte pokus,

5 | Postivajte implantacny systém, kym implantat neopusti distalny 17| Ked'su cipy zaistené medzi sponami a lopatkami, nastavte
koniec vodiaceho puzdra. implantét do zatvorenej polohy.

6 | Zatiahnite ovlddac aktivacného mechanizmu dozadu, aby ste 18 | Jemnym posunutim implantacného katétra dopredu uvolnite
dostali implantét do zatvorenej polohy. Postivae zatiahnite. pnutie na cipoch.

Podla potreby nastavte vodiace puzdro a zaistite stabilizator. 19 | Vyhodnotte regurgitaciu a podla potreby zmefite polohu. Po
— - — - potvrdeni polohy implantatu sa uistite, Ze sa implantat nachddza

Ak sa na nepretrZité hodnotenie predsiefiového tlaku pocas ;

. o . . . . v zatvorenej polohe.
zakroku pouZiva monitorovanie tlaku, na zaklade uvazenia
oSetrujdceho lekdra sa riadte ndvodom na pouZitie monitora V pripade potreby zmeny polohy v rdmci komory postivace
tlaku od vyrobcu. Kvapalinou naplnend pomécku na zatiahnite, posurite ovladac aktivatného mechanizmu dopredu
monitorovanie tlaku pripojte k riadenému katétru. Pred meranim a tak nastavte implantdt do polohy pripravenosti na zachytenie
aspirujte a potom kalibrujte na trovni srdca pacienta. o cipy. Podla potreby nastavte spony a orientdciu implantatu.
Poznamka: Monitorovanie tlaku sa musi pouzivat spolu s V pripade potreby zmeny polohy v rdmci predsiene postivace
echom. Tlak sa ma zostiladit's hodnotami echa a zatiahnite a posunutim ovladaca aktivacného mechanizmu
Dopplerovho ultrasonografu. Ked’hodnotite predsiefiovy dopredu pred|Zte implantat a zatiahnite implantat spat do
tlak, uistite sa, Ze distalny hrot implantacného katétra je predsiene.
liplne vysunuty 2 riadencho katétra. UPOZORNENIE: Ak implantt neprediite pri zatahovani

9 | Podla potreby posuiite implantacny systém dopredu. do lavej predsiene pocas zmeny umiestnenia, moze to
Manipulujte riadenym katétrom a vodiacim puzdrom (ohnite/ mat za nasledok poskodenie cipov alebo chordalne
vyrovnajte, tocte protichodnymi smermi, posuiite doplredu/ zapletenie.
zatiahnite dozadu) podla potreby, kym nie je implantét ) ) )
vycentrovany v cielovej zone spojenia s prislusnou trajektoriou. UPOZORNENIE: Ak pred zmenou umiestnenia neuvolhite

L i cipy od spon a lopatiek, moze to mat'za nasledok
U[’OZORNENIE: r!a.dmerna manlvpulfiC|a moze mat za poskodenie cipov.
nasledok dislokaciu alebo narusenie predtym
implantovanej pomdcky, poskodenie Struktiry srdca
vyZadujtice operaciu alebo dalsi zakrok.
Poznamka: Rontgenkontrastny pasik na riadenom
katétri oznacuje koniec ohybovej casti a da sa zobrazit
pomocou skiaskopie.
10 | Posurite ovladac aktivatného mechanizmu dopredu, aby ste
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Uvolnenie implantatu od katétra:

a) Uistite sa, Ze distalny hrot implantacného katétra je tplne
vysunuty z riadeného katétra.

b) Odstrihnite vonkajsie stehy na proximélnom konci kazdého
postvaca. Otvorenim oboch uzatvaracich ventilov postivacov
stehy odblokujte. Ak chcete stehy UpIne odstranit, vytiahnite
kolik postivacov.

) Povytiahnuti stehov zatvorte oba uzatvéracie ventily
postvacov.

d) Odstrante uvolfiovaci kolik. Otocte uvolfiovaci otocny ovlddac
proti smeru hodinovych ruciciek a zatahuijte ho, kym nebude
implantét uvolneny (overte zobrazovanim).

Poznamka: Pred uvolnenim implantatu je podla potreby
mozné vtiahnut implantacny systém spat do vodiaceho
puzdra, aby ho bolo moZné odstranit. Vtiahnutie:

a) Postivace zatiahnite.

b) Predizte implantét. Potom zatiahnite implantat do predsiene.

Nastavte implantat do zatvorenej polohy.

¢) Vyrovnajte riadeny katéter a zatahujte implantacny systém,
kym sa implantat nebude nachddzat bezprostredne vedla
hrotu vodiaceho puzdra.

d) Posurite postivace dopredu.
e) Uvedte implantét do prediZenej polohy.

f) Zatiahnutim postvacov otvorte spony priblizne na 45° na
oboch strandch.

g) Zatiahnite implantacny systém cez vodiace puzdro.

UPOZORNENIE: Ak sa steh neodstrihne na predpisanom
mieste, moze to mat za nasledok nemoznost uvolnenia
implantatu alebo ponechanie vlakna, o moze viest

k mikroembolii.

UPOZORNENIE: Nedodrzanie predpisanych krokov
uvolhenia mozZe mat za nasledok narocnost alebo
nemoznost uvolnenia implantatu, co si méze vyZiadat
vykonanie dodato¢ného zakroku.

UPOZORNENIE: Uvolnenie implantatu pred overenim, Ze
cipy st bezpecne zachytené medzi lopatkami a sponami,
moéZe mat za nasledok posunutie alebo dislokaciu
implantatu veducu k zachyteniu pomécky o jeden cip
(SLDA) alebo k inym moznym neziaducim udalostiam, o
moéZe vyzadovat dodatocny zakrok.

VYSTRAHA: Opitovné poutzitie pomdcok (vratanie
implantacného systému a vodiaceho puzdra) po
vytiahnuti moze sposobit emboéliu cudzim materialom
alebo infekciu. Pri pokuse o opatovné pouzitie moze dojst
k poruche pomacky.

Poznamka: Ak na zaklade rozhodnutia o3etrujiiceho
lekdra ma dojst k umiestneniu dalSieho implantatu,
treba postupovat opatrne, aby nedoslo k dislokacii
predtym umiestneného implantatu. Prechodom cez
chlopiiu v konfiguracii implantatu s nizkym profilom sa
mozZe minimalizovat interakcia s predtym umiestnenym
implantatom.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia mozZe mat'za
nasledok dislokaciu alebo narusenie predtym
implantovanej pomacky, poskodenie Struktiiry srdca
vyZadujtice operaciu alebo dalsi zakrok.

7.4.4 Odstranenie pomacky a uzavretie

Krok | Postup

1 Implantacny katéter zatiahnite cely do riadeného katétra.
Postupne vyrovnajte a vyberte implantacny systém. Postupne
vyrovnajte a vyberte vodiace puzdro.

UPOZORNENIE: Nevyrovnanie pomadcok pred ich
odstranenim moZe sposobit poskodenie cievy.

2 Vykonajte $tandardné perkutdnne uzavretie miesta pristupu.

8.0 Bezpecnost'v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Neklinické testovanie dokdzalo, ze implantdt PASCAL je podmienene bezpecny
v prostredi MR. Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat
pomocou systému MR, ak su spInené nasledujtice podmienky:

- Statické magnetické polia s intenzitou 1,5Ta 3,0T
« Pole s maximalnym priestorovym gradientom 3 000 gauss/cm (30 T/m)

- Maximadlna 3pecifickd miera absorpcie (SAR) hldsend pre systém MR,
spriemerovand pre celé telo, s hodnotou 4 W/kg (kontrolovany prevédzkovy
rezim prvej Grovne).

Pri vysSie uvedenych podmienkach skenovania je predpokladané maximalne
zvysenie teploty vyprodukované implantdtom mensie ako 4 °C po
15 mindtach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani sa moze artefakt sposobeny pomdckou rozsirit do
10 mm od implantatu pri zobrazovani s najhor3ou pulznou sekvenciou
gradientového echa v systéme MR s intenzitou pola 3,0T.

9.0 Likvidacia explantovaného implantatu a pomécok

Spolo¢nost Edwards Lifesciences mé zaujem o ziskanie explantovanych
klinickych vzoriek tohto implantatu na ticely analyzy. Po dokonceni ndsho
hodnotenia poskytneme pisomnd spravu so sihrnom nasich zisteni. Vo veci
vrétenia explantovaného implantatu kontaktujte spolo¢nost Edwards.

Ak sa rozhodnete vratit ktordkolvek z pomdcok, postupuijte podla
nasledujicich pokynov:

- Neotvoreny obal s neporusenou sterilnou bariérou:

Ak nedoslo k otvoreniu vreciek, vratte prisluSni pomdcku v jej origindlnom
obale.



- Otvoreny obal, ale pomdcka neimplantovana:

Ak doslo k otvoreniu vrecka, pomdcka uz nie je sterilnd. Vrdtte pomdcku v jej
origindlnom obale.

« Explantovany implantat:

Explantovany implantdt treba vloZit do vhodného histologického fixatného
roztoku, ako je napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 % roztok
glutaraldehydu, a vratit spolocnosti Edwards.

9.1 Likvidacia

S pouZitymi pomdckami zaobchddzajte rovnakym spdsobom ako

s nemocni¢nym odpadom a infekénymi materidlmi vratane likvidacie podla
miestnych predpisov. S likvidaciou tychto pomdcok nie sd spojené Ziadne
zvlastne rizika.

10.0 Zhrnutie klinickych skusenosti

V tejto Casti uvddzame klinické ddaje ziskané z klinického skisania CLASP,
ktoré skimalo systém PASCAL na transkatétrovi operaciu chlopne v mitralnej
chlopni.

Na vyhodnotenie bezpecnosti, vykonu a klinickych vysledkov pouZitia systému
PASCAL sa uskutocnilo multicentrické medzindrodné prospektivne skisanie
(CLASP) v jednej skupine. V3etci pacienti zaradeni do skusania boli hodnoteni
pri klinickych kontrolach do 30 dni, 6 mesiacov, 1 roku od implantécie.
Kontroly budu pokracovat raz rocne pocas nasledujtcich 5 rokov.

Primarnym bezpecnostnym koncovy bodom skiisania CLASP bol vyskyt
kombinécie zdvaznych neZiaducich udalosti (MAE) do 30 dni. MAE zahffaju:
kardiovaskuldru mortalitu, mftvicu, infarkt myokardu, potrebu opdtovnej
renélnej substitucnej liecby, tazké krvacanie a opatovny zakrok pri
komplikdcidch stvisiacich so skimanou pomackou.

Primérne koncové body vykonnosti skusania zahffiaju uspech pomacky,
tspech postupu a klinicky uspech. Sekundarne koncové body skusania
zahfiaju klinické, bezpecnostné a funkcné vysledky pri kontrolach do 30 dni, 6
mesiacov, 1 roku a néslednych kazdoro¢nych kontrolach.

Uspech pomdcky je definovany ako riadne zavedenie pomdcky a riadne a
Uspesné vybratie aplikacného systému predtym, ako pacient opusti
laboratdrium katetrizacie srdca. Uspech pomdcky bol pre kaZdd pomdcku
analyzovany individudine.

Uspech postupu je definovany ako ispech pomdcky pri zavaznosti mitrélnej
regurgitcie < 2+ pri prepusteni (podla vyhodnotenia echokardiografického
laboratdria Echo Core Lab) a bez potreby chirurgického alebo perkutanneho
zékroku pred prepustenim z nemocnice. Uspech postupu bol pre kazdého
pacienta analyzovany individualne.

Klinicky ispech je definovany ako dspech postupu s preukdzanym znizenim
stupfia mitralne;j requrgitdcie MR <2+ a bez MAE do 30 dni (analyza za
kazdého jednotlivého pacienta).

Popredné nezavislé laboratérium vyhodnocovalo vietky echokardiografické
(daje. Bezpecnostné udalosti boli posudzované Nezavislym vyborom pre
klinické udalosti (CEC) a sihrnné tidaje o bezpecnosti boli nezdvisle
kontrolované Dozornou radou pre bezpecnost tidajov (DSMB). Boli
vyhodnocované trendy neZiaducich udalosti a ich vplyv na priebeh skusania a
hodnotenie rizika pomacky.

10.1 Vysledky Studie CLASP

Priemerny vek liecenych pacientov bol 75,4 roka a 55,0 % boli muzi. Vietci
pacienti mali zlyhanie srdca triedy NYHA II, Il alebo IV. Priemerné hodnoty
skore Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il a Mortalita podla STS boli 14,4 %,
5,8 % a 4,7 % v tomto poradi. Na zaciatku malo 50,9 % stredne tazki MR a
48,1 % malo tazki MR.
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10.1.1  Vykonnost

Koncovy bod vykonnosti zahfiial tri zlozky dspechu: stvisiaci s pomdckou,
postupom a Klinicky. Uspech pomdcky bol dosiahnuty u 92,0 % pacientov.
Uspech postupu bol dosiahnuty u 93,5 % pacientov. Klinicky dspech bol
dosiahnuty u 86,0 % pacientov.

10.1.2  Bezpecnost

Vyskyt kombinovanych zavaznych neZiaducich udalosti (MAE) do 30 dni bol
8,0 %. U deviatich pacientov do3lo k 11 MAE pred 30-dfiovou pravidelnou

Zavaina neziaduca udalost (MAE) Suhrnna statistika

Umrtnost na kardiovaskulame ochorenia 0,9% (1/112)
Mftvica 0,9% (1/112)
Infarkt myokardu 0,0% (0/112)
Opétqvna potreba rendlnej substitucnej 0,0% (0/112)
terapie

Zavainé krvacanie 7,1% (8/112)
Opéi_tquy zdkrok Pri komplikacidch 0.9% (1/112)
stvisiacich s pomdckou

Vyskyt kombinacii MAE 8,0%(9/112)

Poznamka: Kategorické opatrenia — % (n/celkovy pocet)

V celej populdcii bolo zaznamenané zniZenie stupiia requrgitdcie mitrdlnej
chlopne (MR) (t. . MR < 2+) u 95,3 % pacientov pri prepustenti, 96,1 %
pacientov do 30 dni, 98,8 % pacientov do 6 mesiacov a 100 % do 1 roku.

10.1.3  Zaver studie

Udaje zo $tudie CLASP potvrdzujui bezpecnost a vykon systému PASCAL u
pacientov s mitralnou requrgitaciou. Pocet pacientov s naslednym sledovanim
v trvani jedného roka alebo dlhsie je obmedzeny a dlhodobé tidaje sa
zaznamendvaju pocas kontrol prostrednictvom klinickej kontrolnej Stddie po
uvedeni na trh.



Norsk
Edwards PASCAL transkatetersystem for

hjerteklaffreparasjon
Bruksanvisning

Edwards PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon (her omtalt som
PASCAL systemet) inkluderer:

Enhet Modell Bestillingsnummer
Implantasjonssystem 10000IS 10000I1SCE
Ledehylse 10000GS 10000GSCE
Stabilisator 10000ST 10000STCE
Bord 10000T 10000TCE

- Implantasjonssystem

Implantasjonssystemet bestar av det styrbare kateteret (det ytterste laget),
implantasjonskateteret (det innerste laget) og PASCAL implantatet.
Implantasjonssystemet utplasserer PASCAL implantatet til klaffen perkutant
gjennom en femoralvenetilgang ved bruk av en transvengs, transseptal
tilgang.

« PASCAL implantat (figurene 1-3)

PASCAL implantatet (her omtalt som implantatet) blir plassert og festet til
klaffebladene og fungerer som fyllstoff i requrgitasjonsapningen.
Hovedkomponentene i implantatet er mellomstykket, vingene og spennene,
og disse er laget av nitinol og dekket med polyetylentereftalat (PET).
Implantatet bestar ogsa av en titanmutter og -skrue, PEEK-bassing og
silikonforsegling.

Implantatet har fire primaere vingeposisjoner: forlenget, lukket, klar til
bladgrep og blad grepet.

Implantatet leveres i en enkelt storrelse som er beregnet pd pasienter som
kvalifiserer til behandling i samsvar med denne bruksanvisningen.

- Styrbart kateter (figur 4)

Det styrbare kateteret har en roterende kontrollbryter som aktiverer
fleksjonsmekanismen for a navigere og posisjonere implantatet til malstedet.
Et rontgentett markerband plassert pa den distale delen av kateteret viser
slutten av fleksjonsdelen.

- Implantasjonskateter (figur 4)

Implantatet leveres festet til implantasjonskateteret med suturer og et
gjenget skaft. Implantasjonskateteret kontrollerer plasseringen av
implantatet. De tre hovedkontrollene er gliderne, den gjengede
aktiveringsbryteren og utlgserbryteren. Gliderne styrer implantatspennene
(spennene heves ndr du trekker gliderne tilbake, og senkes nar du farer
gliderne frem). Den gjengede aktiveringsbryteren kontrollerer
implantatvingene (vingene lukkes nar aktiveringshryteren trekkes tilbake, og
dpnes ndr aktiveringsbryteren fgres frem). Utlgserbryteren kontrollerer
utlgsingen av implantatet fra implantasjonskateteret. Implantasjonskateteret
leveres montert i det styrbare kateteret.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CLASP og PASCAL er

« Ledehylse (figur 5)

Ledehylsesettet inkluderer en styrbar ledehylse og innfarer. Ledehylsen gir
tilgang til venstre atrium. Den har et hydrofilt belegg og en roterende
kontrollbryter som brukes til & aktivere fleksjonsmekanismen for a plassere
ledehylsen pa mélstedet. Innfareren er kompatibel med en 0,89 mm
(0,035 tommer) ledevaier.

- Stabilisator (figur 6)

Stabilisatoren griper nesen av ledehylsen eller det styrbare kateteret for &
stgtte og opprettholde kateterplasseringen. En nedtrykksmekanisme
aktiverer/deaktiverer kateteret, slik at det kan reposisjoneres etter behov.
Bruk av stabilisatoren er valgffitt.

- Bord (figur 7)

Bordet brukes utenfor det sterile feltet for  gi en stabil plattform for
implantasjonssystemet, ledehylsen og stabilisatoren. Bordet kan requleres i
hgyden. Bruk av bordet er valgfritt.

- Laster (figur 8)

Den avrivbare lasteren brukes til  fare implantatet og leveringskateterne inn
gjennom ledehylsens forseglinger. Lasteren er inkludert i
implantasjonssystemet og/eller ledehylsens emballasje for brukervennlighet.

1.0 Indikasjoner

Edwards PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon er indisert for
perkutan rekonstruksjon av en utilstrekkelig mitralklaff gjennom
vevsapproksimasjon.

2.0 Kontraindikasjoner
PASCAL systemet er kontraindisert hos pasienter i falgende tilfeller:

« Pasient som er kontraindisert for TEE (transgsofagal ekkokardiografi), eller
ndr screening med TEE mislyktes

« Ekkokardiografiske bevis pd intrakardial masse, trombe eller vegetasjon
- Kontraindikasjon for transseptal kateterisering

« Tilstedevaerelse av et tilstoppet eller trombosert IVC-filter som vil forstyrre
leveringskateteret, eller ipsilateral dyp venetrombose

« Kjent overfglsomhet overfor nitinol eller kontraindikasjon for legemidler til
prosedyren som ikke kan kontrolleres tilstrekkelig medisinsk

« Anamnese med blgdningsdiatese eller koagulopati eller pasient som nekter
blodtransfusjon

3.0 Advarsler
3.1 Anatomiske hensyn

For & f& de beste resultatene bgr det tas hensyn til falgende anatomiske
pasientegenskaper. Sikkerheten og effektiviteten til PASCAL systemet under
andre forhold enn disse er ikke fastsatt. Bruk under andre forhold kan forstyrre
plasseringen av implantatet eller innsettingen i mitralklaffblad.

« Bevis pd moderat til alvorlig forkalkning i gripeomradet

« Bevis pd alvorlig forkalkning i annulus eller det subvalvulzre apparatet
« Tilstedevaerelse av signifikant sprekk eller perforering i gripeomradet

+ Flail-bredde > 15 mm og/eller flail-dpning > 10 mm

- Bladmobilitetslengde < 8 mm

varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhorer - Hgyde pa transseptal punksjon < 3,5 cm

sine respektive eiere.
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+ LA-diameter < 35 mm

- Tilstedevaerelse av to eller flere signifikante straler

« Tilstedevaerelse av én signifikant strale i kommissuromradet
« Mitralklaffareal (MVA) < 4,0 cm?

« LVEDD > 8,0 cm

3.2 Handtering av enheten

- Enhetene er utformet og beregnet til engangshruk, og selges kun for slik
bruk. Det finnes ingen data som statter steriliteten, ikke-pyrogeniteten og
funksjonaliteten til enhetene etter reprosessering.

- Enhetene md handteres med standard steril teknikk for & hindre infeksjon.

« Ikke utsett noen av enhetene for andre lgsninger, kiemikalier osv. unntatt
steril fysiologisk saltvannslgsning og/eller heparinisert saltvannslgsning.
Det kan fare til uopprettelig skade pd enheten, som kanskje ikke er synlig
under visuell inspeksjon.

« lkke bruk noen av enhetene i nerheten av brennbare eller lettantennelige
gasser, anestesimidler eller rengjgringsmidler/desinfeksjonsmidler.

« |kke bruk enhetene etter utlgpsdatoen.

« M4 ikke brukes dersom emballasjens forsegling er brutt, eller hvis
emballasjen til sterile enheter er skadet.

« Ikke bruk hvis noen av enhetene har falt i gulvet eller blitt skadet eller
feilhandtert pa noen mate.

- Standard teknikk for skylling og fjerning av luft skal brukes under
klargjering og gjennom hele prosedyren for & forhindre luftembolisme.

3.3 Kliniske advarsler

- Som med altimplantert medisinsk utstyr er det en mulighet for en negativ
immunologisk respons.

« Alvorlige bivirkninger, som kan fare til kirurgisk intervensjon og/eller
dgdsfall, kan veere forbundet med bruk av dette systemet («Mulige
bivirkninger»). Pasientene skal gis en fullstendig forklaring av fordelene og
risikoene far bruk.

« Noye og kontinuerlig medisinsk oppfalging anbefales, slik at komplikasjoner
relatert til implantatet blir diagnostisert og korrekt handtert.

- Antikoagulerende behandling ma bestemmes av legen iht. institusjonens
retningslinjer.
4.0 Forholdsregler

4.1 Forholdsregler for bruk

- Pasientvalg skal utfares av et tverrfaglig hjerteteam spesialisert i
behandlingen av mitralrequrgitasjon for a vurdere risikoen for pasienten og
anatomisk egnethet.

4.2 Forholdsregler etter bruk

- Den langsiktige holdbarheten til implantatet er ikke fastslatt. Jevnlig
medisinsk oppfalging anbefales for 8 evaluere implantatets ytelse.

« Kortsiktig antikoagulerende behandling kan vare nodvendig etter en
klaffreparasjon med PASCAL enheten. Foreskriv antikoagulerende og annen
medisinsk behandling iht. institusjonelle retningslinjer.

5.0 Mulige bivirkninger

Komplikasjoner forbundet med standard hjertekateterisering, bruk av
anestesi og bruk av PASCAL systemet kan gi disse utfallene: omgjering til
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apen kirurgi, akutt eller ikke-akutt ny operasjon, eksplantasjon, permanent
ufarhet eller dodsfall. Leger oppfordres til & rapportere mistenkte
enhetsrelaterte hendelser til Edwards eller utpekte helsemyndigheter.

Felgende forventede bivirkninger er identifisert som mulige komplikasjoner
ved PASCAL implantasjonsprosedyren:

« Unormale laboratorieverdier

« Allergisk reaksjon pd anestesimidler, kontrastmiddel, heparin og nitinol
« Anemi og redusert Hgb, kan kreve transfusjon

« Aneurisme eller pseudoaneurisme

« Angina eller brystsmerter

- Anafylaktisk sjokk

« Arytmi — atrium (dvs. AF, SVT)

« Arytmi — ventrikkel (dvs. VT, VF)

« Arteriovengs fistel

« Atrieseptumskade som krever intervensjon

« Blgdning

« Hjertestans

+ Hjertesvikt

« Hjerteskade, inkludert perforasjon

« Hjertetamponade/perikardeffusjon

- Kardiogent sjokk

- Sammenvikling av senestrengene eller ruptur som kan kreve intervensjon
« Koagulopati, koagulasjonsforstyrrelse, bladningsdiatese

« Skade pa ledningssystem som kan kreve permanent pacemaker

« Dyp venetrombose (DVT)

- Skade pa den opprinnelige klaffen (f.eks. rift, tilbaketrekking, fortykning av
blad)

« Losning av tidligere plassert implantat
« Dyspné

« @dem

+ Elektrolyttubalanse

- Emboli/embolisering, inkludert luft, partikler, forkalket materiale eller
trombe

« Endokarditt

« (sofagal irritasjon

« @sofagal perforasjon eller striktur

- Treningsintoleranse eller svakhet

- Feber

« PASCAL systemkomponenter innhentes ikke

« Gastrointestinal blgdning eller infarkt

+ Hjertesvikt

+ Hematom

« Hemodynamisk kompromiss

- Hemolyse

« Bladning som krever blodtransfusjon eller intervensjon
+ Hypertensjon

+ Hypotensjon

« Skade pa implantat (slitasje, rift, brudd eller annet)

- Implantatembolisering

« Feilstilling avimplantat, eller kan ikke levere til tiltenkt sted



- Implantatmigrering

« Implantattrombose

« Infeksjon

« Betennelse

« LVOT-obstruksjon

+ Mesenterisk iskemi

« Multiorgansvikt

« Myokardinfarkt

« Kvalme og/eller oppkast
« Nerveskade

« Nevrologiske symptomer, inkludert dyskinesi, uten diagnostisert TIA eller
slag

« Ikke-nevrologiske tromboemboliske hendelser
« Smerte

- Papillarmuskelskade

+ Lammelse

« Embolisering av PASCAL systemkomponent(er)
« Perifer iskemi

« Pleuraleffusjon

« Lungegdem

« Lungeembolisme

- Reaksjon pa blodplatehemmere eller antikoagulantia
« Nyresvikt

« Nyreinsuffiens

- Respiratorisk kompromiss, pustestans, atelektase, pneumoni — kan fordre
forlenget ventilering

« Retroperitoneal blgdning
« Septumskade eller -perforering
« Septikemi, sepsis

« Hudforbrenning, hudskade eller vevsendringer pa grunn av eksponering for
ioniserende straling

- Festing av enheten til kun ett blad (SLDA)

- Slag

« Synkope

« Transitorisk iskemisk attakk (TIA)

« Urinveisinfeksjon og/eller -bledning

« Klaffskade

« Klaffstenose

« Valvuleer regurgitasjon

« Karskade eller -traume, inkludert disseksjon eller okklusjon
« Karkrampe

« Ventrikkelveggskade eller -perforering

- Sardehiscens, forsinket eller ufullstendig tilheling
- Forverring av hjertesvikt

- Forverring av requrgitasjon eller klaffeinsuffisiens
6.0 Leveringsform
6.1 Pakning

Ledehylsen, implantasjonssystemet og stabilisatoren er pakket enkeltvis og
sterilisert med etylenoksid. Bordet pakkes og leveres usterilt.
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6.2 Oppbevaring
PASCAL systemet skal oppbevares tart og kjalig.

7.0 Bruksanvisning

7.1 Legeoppleering

Den implanterende legen skal ha erfaring med transkateterteknikker og
opplering i PASCAL systemet og implantasjonsprosedyren. Den endelige
avgjarelsen om implantasjon av en PASCAL enhet skal gjeres av leger som har
spesialisert seg pa behandling av mitralregurgitasjon i spesialiserte sentre
som kan fastsette en rimelig sjanse for at det kan forventes en signifikant
klinisk forbedring basert pa sykdomsstadiet og komorbiditet.

7.2 Utstyr og materialer

« Standard utstyr for hjertekateteriseringslaboratorium

« Fluoroskopisystem

- Funksjoner for transgsofagal ekkokardiografi (TEE) (2D og 3D)
- Grisehalekateter til kontrastinjeksjon (med kompatibel hylse)
- Venepunksjonssett

« Transseptal nal, hylse og ledevaier

+ 0,89 mm (0,035 tommer) ledevaier med utvekslingslengde
« Skdler

+ 50-60 ml sprgyter med luerkobling

« Heparinisert saltlgsning

« Arteriepinsett

« Kirurgiske handklzr (f.eks. storrelse 43 x 69 cm)

- Valgfritt: Trinnvise dilatatorer

« Valgfritt: Kontinuerlig drypp med fysiologisk saltvannslgsning (rullende
[V-stang, IV-slange med tommelhjul-okkluderingsenheter, 1-liters poser
med heparinisert steril saltopplgsning)

« Valgfritt: Trykkovervakingsenhet
7.3 Klargjoring av enheten
7.3.1Bord

Trinn | Prosedyre

1 Fjern bordet/bordene fra emballasjen og sjekk for skade.

2 Monter bordet/bordene som vist i figur 7.
7.3.2 Stabilisator
Trinn | Prosedyre

1 Fjern stabilisatoren fra emballasjen og sjekk for skade.

2 Monter stabilisatoren som vist i figur 6.

Ledehylse
733

Trinn | Prosedyre

1 Fjern ledehylsen, lasteren og innfgreren fra emballasjen og
kontroller om de har store skader.

2 Mens den distale spissen er hevet, skyll og fjern all luft fra
ledehylsen med heparinisert saltlgsning.
3 Hold den distale spissen hevet, og sett innfgreren inn i

ledehylsen. Skyll innfareren og terk over ledehylsen med
heparinisert saltopplasning for bruk.




7.3.4 Implantasjonssystem

7.4.1 Pasientklargjoring

Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre

1 Fjern implantasjonssystemet og lasteren fra emballasjen, og 1 Bordet/bordene monteres og plasseres mellom bena til
sjekk for store skader. Sjekk at begge gliderstoppekranene er i pasienten for steril oppdekking av pasienten. Juster hgyden pa
apen posisjon. bordet/bordene etter behov. Bruk handklaer som stette mellom

bordet/bord ientens ben.
ADVARSEL: Hvis gliderstoppekranene ikke er i apen ordet/bordene og pasientens ben
posisjon, kan bruken av enheten fare til infeksjon. ADVARSEL: Bordet leveres usterilt. Hvis bordet fores inn i
2| Forfrem aktiveringshryteren (roter aktiveringsbryteren mot det sterile feltet, kan det fore til infeksjon.
klokken eller trykk pa aktiveringsknappen for a skyve 7.4.2 Femoralvenetilgang og hylseinnforing
aktiveringsbryteren fremover) til den er pa linje med
spenneposisjoneringsverktayet. Trinn | Prosedyre

3 |Fjem gliderpinnen og fiem slakki suturen. Las 1| Apne femoralvenen (vena femoralis communis) med
gliderstoppekranene og flf:; gI;derpmnen. Fjern konvensjonelle perkutane punksjonsmetoder.
spenneposisjoneringsverktayet.

P p ) g ! - 2 Fa tilgang til venstre atrium gjennom transvengse, transseptale

4 | Trekk glidere helt tilbake g for dem fremover for & bekrefte teknikker ved bruk av konvensjonelle perkutane metoder, og
riktig spennebevegelse, og lukk implantatet (roter plasser ledevaieren i venstre atrium. Dilater blodkaret etter
aktiveringshryteren med klokken eller trykk pa behov.
aktiveringsknappen for & trekke tilbake aktiveringsbryteren).

5 For frem det styrbare kateteret. Sjekk at bade gliderne og ;9RS|KT|G;(FEI|aktIg pu:ks;t:ir] kqn Sk;.d e k .
aktiveringsbryteren er helt tilbaketrukket. Orienter handtaket pd hertestru turen og ngdvendiggjore kirurgisk reparasjon
implantasjonskateteret vertikalt slik at utlgserbryteren ligger eller annen intervensjon.
mot bordet. 3 Sett inn ledehylsen med innfareren over ledevaieren til spissen

6 Skyll heparinisert saltopplasning gjennom er festet over septum. Bruk fleksjonsmekanismen etter behov.
implantasjonskateteret. FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore til at en

7 Nar du ser saltopplasning komme ut av den distale enden av tidligere implantert enhet lgsner eller forstyrres, fore til
implantasjonskateteret, senker du skade p? hjertestrukturen og nm!vendiggjare kirurgisk
implantasjonskateterhandtaket og hever den distale enden av reparasjon eller annen intervensjon.
implantasjonskateteret mens du skyller med heparinisert 4 | Fjern innfreren og ledevaieren. Ikke aspirer og skyll ledehylsen
saltopplgsning. for implantasjonssystemet er satt inn.

8 Trekk det styrbare kateteret helt tilbake. For frem gliderne og FORSIKTIG: Aspirasjon eller tilkobling av et kontinuerlig
aktiveringsbryteren for d sette implantatet i forlenget posisjon. drypp me d fysiologisk saltlasning til ledehylsen far

9 | Fjern lasterhetten, og styr lasterhetten pa innsetting avimplantasjonssystemet kan fore til
implantasjonssystemet. luftembolisme.

10 | Settinn implantatet gjennom den proksimale enden av lasteren . .
til det kommer ut av den distale enden. Koble til lasteren og 7.4.3 Levering avimplantat
lasterhetten, . . - Trinn | Prosedyre

N Hold lasteren og den distale spissen hevet, og skyll heparinisert 1 Settimplantasjonssystemet med lasteren inn i ledehylsen
saltopplesning gjennom det styrbare kateteret. - : — -

12 | Trekk implantasjonskateteret gradvis tilbake inn i det styrbare 2 |F:j srtzrreerr? ITTeFIlII? ?ﬁgﬁ:?yﬁsr:veltagi ;?;ﬁlantatet kommer utav
kateteret og implantatet inn i lasteren mens du fortsetter & — 9 — .
skylle gjennom det styrbare kateteret, til den distale enden av 3 [Aspirer og skyll ledehylsen med heparinisert saltiasning. Bruk
implantatet befinner seg helt inne i lasteren. den angitte sproyten il d aspirere minst 45 ml.

7.4 Implantasjonsprosedyre FORSIKTIG: Hvis du ikke aspirerer ledehylsen helt, kan
. al ] ) dhemod ) ) det fare til luftembolisme.
mplantatet skal settes inn under narkose med hemodynamisk overvakning i . A

. . . 4 Om gnskelig kan du koble det kontinuerlige dryppet med
en operasjonsstue, en hybrid operasjonsstue eller et o A .
kateteriseringslaboratorium med funksjoner for fluoroskopisk og fysiologisk saltlasning til implantasjonskateteret.
ekkokardiografisk avbildning. FORSIKTIG: Hvis et kontinuerlig drypp med fysiologisk
Merk: For implanteringen ma du se del 3.1 Anatomiske hensyn, salt.lasr]mg II((ObIjS tt'fl |m|:!|a|ntfatswrl1)ss|¥stemet for
ettersom bruk utenom det som er oppgitt, kan forstyrre aspirasjon, kan det fore til luftembolisme. -
plasseringen avimplantatet eller innsettingen i mitralklaffblad. 5 Far frem implantasjonssystemet il implantatet gar ut den
FORSIKTIG: Und d kal heparin administ lik at ACT distale enden av ledehylsen.
oppretthoider; veerdp:;sseo :’;ﬁn skalheparin administreres sika 6 Trekk tilbake aktiveringsbryteren for & sette implantatet i lukket

- ) posisjon. Trekk tilbake gliderne.

FORSIKTIG: For mye kontrastmiddel kan fare til nyresvikt. Mal 7 Juster ledehylsen, og fest til stabilisatoren etter behov.

pasientens kreatininniva for du starter prosedyren. Bruk av
kontrastmiddel skal overvakes.
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Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre
8 Felg bruksanvisningen fra produsenten av 19 | Vurder regurgitasjon og reposisjoner etter behov. Nar
trykkovervakingsenheten hvis det etter legens skjenn brukes implantatposisjonen er bekreftet, kontrollerer du at implantatet
trykkovervaking til kontinuerlig & sjekke trykket i atrium under er lukket.
prosedyren. Koble til en trykkovervakingsenhet fylt med vaeske . L - , . )
til det styrbare kateteret. Aspirer og kalibrer deretter ved Hvis det er ngdvendig d reposisjonere implantatet i ventrikkelen,
pasientens hjerteniv far du tar malingen trekker du tilbake gliderne og farer frem aktiveringsbryteren for
' a sette implantatet i klar il bladgrep-posisjon. Juster retningen
Merk: Trykkovervaking skal brukes sammen med ekko. av spennene og implantatet etter behov.
Trykket skal avstemmes med avlesninger fra ekko og ) . . ) o
doppler. Nar du sjekker trykket i atrium, ma du sorge for Hvis det er ngdvendig a reposisjonere implantatet i atrium,
at den distale enden av implantasjonskateteret er helt trekker du tilbake gliderne og farer frem aktiveringsbryteren for
ute av det styrbare kateteret. a forlenge implantatet, og deretter trekker du implantatet
- - - tilbake inn i atrium.
9 For frem implantasjonssystemet etter behov. Manipuler det
styrbare kateteret og ledehylsen (baye og rette ut, vri i motsatte FORSIKTIG: Hvis implantatet ikke forlenges ved
retninger, for frem og trekk tilbake) etter behov til implantatet tilbaketrekking inn i venstre atrium under flytting, kan
er sentrert i malkoaptasjonssonen med riktig bane. det fore til skade pa bladene eller sammenvikling av
. . . . senestrengene.
FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore til at en
tidligere implantert enhet lgsner eller forstyrres, fore til FORSIKTIG: Hvis bladene ikke utlgses fra spennene og
skade pa hjertestrukturen og ngdvendiggjore kirurgisk vingene for de reposisjoneres, kan det fore til skade pa
reparasjon eller annen intervensjon. bladene.
Merk: Det rontgentette markerbandet pa det styrbare 20 | Utlosing avimplantatet ra kateteret:
kateteret angir enden av fleksjonsdelen og kan a) Serg for at den distale enden av implantasjonskateteret er
visualiseres ved hjelp av fluoroskopi. helt ute av det styrbare kateteret.
10 E?;Jrir: e_akg;/iir:)r:]gsbryteren fora fd implantatet i Klar ti b) Skjar av utenfor suturen ved den proksimale enden av hver
— grepp : Jon. — . glider. Apne begge gliderstoppekranene for & lase opp
N Vri implantasjonskateteret etter behov for & orientere vingene. suturene. Trekk gliderpinnen for  fjerne suturene hel.
! rgglg:rl?alrwer)rlla:\}?oﬁii?:: nom Hlaffe tlvingere er under den ) Lukk begge gliderstoppekranene etter fierning av suturer.
13 | Sjekk plasseringen og retningen til implantatet, og juster d) Fjern utlgserpinnen. Roter mot klokken og trekk tilbake
posisjonen litt etter behov. utlgserbryteren til implantatet er utlgst, som bekreftet ved
hjelp av avbildning.
FORSIKTIG: Kraftig manipulering avimplantatet under . .
bladene kan gjore at implantatet vikles inn i chordae Merk: For utlgsing av implantatet kan man ved behov
tendineae (senestrengene). Sammenvikling av trekke implantasjonssystemet tilbake i ledehylsen for
senestrengene kan fore til hjerteskade og forverret fierning. Innhenting:
regurgitasjon, og gjore det vanskelig eller umulig a a) Trekk tilbake gliderne
fjerne implantatet, slik at ytterligere intervensjon blir '
nedvendig. b) Forleng implantatet. Trekk deretter implantatet tilbake inn i
14 | Trekk implantatet tilbake under avbildningsveiledning, til atrium. Settimplantatet i lukket posisjon.
bladene befinner seg mellom vingene og spennene. () Rett ut det styrbare kateteret og trekk tilbake
15 | Fer frem glideren/gliderne slik at bladet/bladene festes mellom implantasjonssystemet til implantatet er tilststende med
spennene og vingene. spissen av ledehylsen.
Dette kan utfgres for begge bladene samtidig (gliderpinnen d) For frem gliderne.
aktivert for a flytte begge spennene) eller bladene hver for seg Settimplantatet i forlenget nosisi
(gliderpinnen deaktivert for & flytte spennene hver for seg). ) Settimplantatet i forlenget posisjon.
16 Bekreft innsettingen i blad med avbildning. f) Trekk tilbake gliderne for & dpne spennene til ca. 45° pa hver
side.
Hvis bladene ikke er festet mellom spennene og vingene, ma du _ _ _ )
trekke tilbake gliderne for & utlgse bladene og prave igjen. g) Trekk tilbake hele implantasjonssystemet gjennom
17 | Narbladene er festet mellom spennene og vingene, lukker du ledehylsen.
implantatet.
18 For frem implantasjonskateteret noe for & redusere spenningen

pa bladene.
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Trinn | Prosedyre

FORSIKTIG: Hvis du ikke skjeerer av suturen pa
foreskrevet sted, kan det fore til at man ikke kan lgse ut
implantatet, eller man kan fore inn fibre som kan fore til
mikroembolisme.

FORSIKTIG: Hvis du ikke folger den angitte
utlgserprosedyren, kan det gjore det vanskelig eller
umulig @ utlese implantatet, slik at ytterligere
intervensjon blir ngdvendig.

FORSIKTIG: Hvis implantatet utlgses for det bekreftes at
bladene gripes sikkert mellom vingene og spennene,
kan det fare til atimplantatet beveger seg eller lasner.
Dette kan igjen fore til festing av enheten til kun ett
blad (SLDA) eller andre mulige bivirkninger som
nedvendiggjer ytterligere intervensjon.

ADVARSEL: Gjenbruk av enhetene (inkludert
implantasjonssystemet og ledehylsen) etter innhenting
kan fore til embolisme av fremmedlegemer eller
infeksjon. Forsgk pa gjenbruk kan fore til utstyrssvikt.

Merk: Hvis den behandlende legen vurderer det slik at
det skal settes inn et ekstra implantat, ma man passe pa
at det tidligere plasserte implantatet ikke lasner.
Kryssing av ventilen ved en konfigurasjon for implantat
med lav profil kan minimere samhandling med det
tidligere plasserte implantatet.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fare til at en
tidligere implantert enhet lgsner eller forstyrres, fore til
skade pa hjertestrukturen og ngdvendiggjore kirurgisk
reparasjon eller annen intervensjon.

7.4.4 Fjerning av enheten og lukking av tilgangsstedet

Trinn | Prosedyre

1 Trekk implantasjonskateteret helt tilbake inn i det styrbare
kateteret. Rett ut implantasjonssystemet gradvis, og fjern det.
Rett ut ledehylsen gradvis, og fjern den.

FORSIKTIG: Hvis du ikke retter ut enheter for fjerning,
kan det fare til vevsskade.

2 Utfer standard perkutan lukking av tilgangsstedet.

8.0 Sikkerhet ved magnetresonanstomografi (MR)

kke-klinisk testing har demonstrert at PASCAL implantatet er MR-sikkert
under spesifiserte forhold. En pasient med denne enheten kan skannes pd
sikker mate i MR-systemer som oppfyller falgende betingelser:

- Statiske magnetfelt pd 1,5 Tog 3,0 T
- Maksimum romlig magnetfeltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

- Maksimal, MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate
for hele kroppen (SAR) pa 4 W/kg (kontrollert driftsmodus i ferste niva).

Under skanningen angitt over ventes implantatet & gi en maksimum
temperaturstigning pa mindre enn 4 °Cetter 15 minutter med kontinuerlig
skanning.

| ikke-Klinisk testing kan bildeartefakten forarsaket av enheten strekke seq
opptil 10 mm fra implantatet ved avbildning i den starste gradientekko-
pulssekvensen i et 3,0 T MR-system.

9.0 Avhending av eksplantert implantat og enhet

Edwards Lifesciences er interessert i @ motta eksplanterte Kliniske eksemplarer
av implantatet for analysering. En skriftlig rapport med et sammendrag av
funnene vare vil bli fremlagt ndr evalueringen er fullfert. Kontakt Edwards for
retur av det eksplanterte implantatet.

Hvis du bestemmer deg for & returnere noen av enhetene, mé du falge
instruksjonene nedenfor:

« Uapnet pakke med steril barriere intakt:

Hvis posene ikke har blitt apnet, returnerer du enheten i
originalemballasjen.

- Pakken er dpnet, men ikke implantert:

Hvis en pose er dpnet, er ikke enheten lenger steril. Returner enheten i
originalemballasjen.

- Eksplantert implantat:

Det eksplanterte implantatet skal plasseres i et egnet histologisk
fikseringsbad, for eksempel 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, og
deretter returneres til Edwards.

9.1 Avfallshandtering

Brukte enheter kan handteres og kastes pd samme mdte som sykehusavfall og
biologisk farlige materialer i samsvar med lokale forskrifter, siden det ikke
finnes spesielle risikoer forbundet med avhending av disse enhetene.

10.0 Sammendrag av klinisk erfaring

Kliniske data i dette avsnittet inneholder informasjon som er hentet fra den
kliniske CLASP studien som tok for seg PASCAL transkatetersystem for
hjerteklaffreparasjon i mitralklaff.

En multinasjonal, prospektiv enkeltarmstudie (CLASP) ved flere sentre ble
utfort for & vurdere sikkerhetsmessige, ytelsesmessige og kliniske utfall av
PASCAL systemet. Alle studiepasientene ble vurdert for klinisk oppfalging
etter 30 dager, 6 maneder og 14r, og vil fortsette arlig i 5 ar etter
implantatprosedyren.

CLASP studiens primaere sikkerhetsendepunkt var en sammensetning av
starre bivirkninger etter 30 dager. De sterre bivirkningene inkluderer:
kardiovaskulaer mortalitet, hjerneslag, myokardinfarkt, nytt behov for
nyreutskiftningsterapi, alvorlig bledning og reintervensjon for komplikasjoner
forbundet med studieinstrumentet.

Studiens primare endepunkter for ytelse inkluderer instrumentsuksess,
prosedyresuksess og klinisk suksess. Studiens sekundare endepunkter
inkluderer kliniske, sikkerhetsmessige og funksjonelle resultater etter
oppfolging ved 30 dager, 6 maneder, 1 ar og deretter ved drlig oppfelging.

Instrumentsuksess er definert som utplassering av instrument som tilsiktet og
en vellykket uthenting av leveringssystemet som tilsiktet innen tidspunktet
for pasientens utgang fra hjertekateteriseringslaboratoriet. Analysen av
instrumentsuksess ble utfgrt per instrument.

Prosedyresuksess er definert som instrumentsuksess med
MR-alvorlighetsgrad <2+ ved utskrivning (Echo Core Lab evaluert) og uten
behov for kirurgisk eller perkutant inngrep fer utskrivning fra sykehus.
Prosedyresuksessen ble analysert per pasient.

Klinisk suksess er definert som prosedyresuksess med tegn pa en
MR-reduksjon pa MR <2+ og uten starre ugnskede medisinske hendelser
etter 30 dager (analysert per pasient).

Et uavhengig kjernelaboratorium vurderte alle ekkokardiografiske data. En
uavhengig klinisk hendelseskomité (CEC) vurderte sikkerhetshendelser, og en
datasikkerhetsvurderingsgruppe (DSMB) vurderte aggregerte sikkerhetsdata



uavhengig og evaluerte trender av bivirkninger og deres effekt pa proveatferd

og vurderingen av instrumentrisiko.

10.1 Resultater av CLASP studien

Gjennomsnittsalderen til de behandlede pasientene var 75,4 &r, og 55,0 % var

menn. Alle pasientene hadde hjertesvikt i NYHA-klasse II, Il eller IV. Den
gjennomsnittlige scoren av Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il og STS
Mortality Score var henholdsvis 14,4 %, 5,8 % 0g 4,7 %. Ved baseline hadde
50,9 % moderat-alvorlig MR og 48,1 % hadde alvorlig MR.

10.1.1 VYtelse

Ytelsesendepunktet inneholdt tre suksesskomponenter: instrument,
prosedyre og klinisk. Instrumentsuksess ble oppnadd i 92,0 % av
instrumentene som ble pravd. Prosedyresuksess ble oppnadd hos 93,5 % av
pasientene. Klinisk suksess ble oppnadd hos 86,0 % av pasientene.

10.1.2  Sikkerhet

Ved 30-dagersoppfelgingen var den sammensatte frekvensen av storre
ugnskede medisinske hendelser 8,0 %. Ni pasienter opplevde 11 starre
ugnskede medisinske hendelser far 30-dagersoppfelgingen. Hendelser som
etter 30-dagersoppfalgingen ble vurdert som strre ugnskede medisinske
hendelser av en klinisk sluttpunktskomité etter antall, er vist nedenfor.

Storre ugnsket
medisinsk hendelse (MAE) Sammendragsstatistikk
Kardiovaskulaer mortalitet 0,9% (1/112)
Slag 0,9% (1/112)
Myokardinfarkt 0,0% (0/112)
Nytt behov for nyreutskiftningsterapi 0,0% (0/112)
Alvorlig blgdning 7,1% (8/112)
Reintervensjon for komplikasjoner 09% (1/112)

forbundet med studieinstrumentet

Sammensatt frekvens av starre

ugnskede medisinske hendelser 8,0%(9/112)

Merk: Kategoriske tiltak — % (n / totalt antall)

| den totale populasjonen ble MR-reduksjonen (det vil si MR <2+) observert
hos henholdsvis 95,3 % ved utskrivning, 96,1 % ved 30 dager, 98,8 % ved
6 maneder og 100 % ved 1ar.

10.1.3  Konklusjon av studien

Dataene som ble samlet inn i CLASP studien, statter sikkerheten og ytelsen fil
PASCAL systemet hos pasienter med mitral regurgitasjon. Antallet pasienter
med oppfelging pa ett dr eller mer er begrenset, og data for langsiktig
oppfelging blir samlet inn via en klinisk oppfolgingsstudie etter
markedsfaring.
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 Suomi |

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL
-lapankorjausjarjestelma

Kayttoohjeet

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -lapankorjausjdrjestelma (kutsutaan
tdssd yhteydessa PASCAL -jarjestelmaksi) sisdltdd seuraavat:

Laite Malli Uudelleentilausnumero
Implanttijarjestelma 10000IS 10000ISCE
Ohjainholkki 10000GS 10000GSCE
Vakain 10000ST 10000STCE
Poyta 10000T 10000TCE

- Implanttijarjestelma

Implanttijarjestelmaan kuuluu ohjattava katetri (uloin kerros),
implanttikatetri (sisin kerros) ja PASCAL -implantti. PASCAL -implantti vieddan
sisadn lappdan implanttijarjestelmalla perkutaanisesti reisilaskimoyhteyden
kautta transseptaalista menetelmaa kayttaen.

« PASCAL -implantti (kuvat 1-3)

PASCAL -implantti (kutsutaan tdssa tekstissa implantiksi) asennetaan ja
kiinnitetdan lapan liuskoihin, ja se toimii taytteena takaisinvirtusaukossa.
Implantin padasialliset osat ovat valikappale, siivekkeet ja nitinolista
valmistetut ja polyeteenitereftalaatilla padllystetyt kiinnittimet. Implanttiin
kuuluu myds titaanimutteri ja -pultti, PEEK -holkki ja silikonitiiviste.

Implantin siivekkeet voi asettaa neljdan padasialliseen asentoon: pidennetyt,
suljetut, liuskan kiinnitysasennossa ja liuskaan kiinnitetyt.

Implantti toimitetaan yhtend kokona potilaille, jotka soveltuvat hoidettaviksi
silla ndiden kdyttoohjeiden mukaisesti.

- Ohjattava katetri (kuva 4)

Ohjattavassa katetrissa on kaantyva saatonuppi, jolla taivutusmekanismia
ohjataan, kun implanttia navigoidaan ja sijoitetaan kohdealueelle. Katetrin
distaalipadssa oleva rontgenpositiivinen merkki osoittaa taivutettavan osan
loppupdata.

- Implanttikatetri (kuva 4)

Implantti toimitetaan ompeleilla ja kierteiselld varrella implanttikatetriin
kiinnitettynd. Implanttikatetri ohjaa implantin asettamista. Kolme
pddasiallista saadinta ovat liukusaatimet, kierteinen kdyttonuppi ja
vapautusnuppi. Liukusaatimet ohjailevat implantin kiinnittimia
(liukusdddinten vetaminen taaksepdin nostaa kiinnittimet ja liukusaddinten
vieminen eteenpdin laskee kiinnittimet). Kierteiselld kdyttonupilla saddetdan
implantin siivekkeita (kun kdyttonuppia vedetdan taaksepain, siivekkeet
sulkeutuvat, ja kun kdyttonuppia tyonnetaan eteenpain, siivekkeet
avautuvat). Vapautusnupilla saddetadan implantin vapauttamista
implanttikatetrista. Implanttikatetri toimitetaan ohjattavan katetrin sisadn
valmiiksi koottuna.

+ Ohjainholkki (kuva 5)

Ohjainholkkikokoonpanoon kuuluu ohjattava ohjainholkki ja sisadnvieja.
Ohjainholkilla aikaansaadaan yhteys vasempaan eteiseen. Siind on

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CLASP ja PASCAL ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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hydrofiilinen pallyste ja kddntyva saatonuppi, jolla taivutusmekanismia
taivutetaan ohjainholkin sijoittamiseksi kohdealueelle. Sisaanvieja on
yhteensopiva 0,89 mm (0,035 tuuman) ohjainlangan kanssa.

- Vakain (kuva 6)

Vakain tarttuu ohjainholkin tai ohjattavan katetrin karkeen ja tukee ja
yllapitad katetrin sijoittamista. Tyontomekanismin avulla katetri kiinnitetaan/
irrotetaan, jotta sen paikkaa voidaan siirtaa tarpeen mukaan. Vakaimen
kayttd on valinnaista.

- Poyta (kuva 7)

Poytaa kdytetaan steriilin alueen ulkopuolella, ja se toimi
implanttijdrjestelman, ohjainholkin ja vakaimen vakaana alustana. Poydan
korkeus on saddettdvissa. Poydan kdytto on valinnaista.

- Latauslaite (kuva 8)

Irrotettavaa latauslaitetta kaytetaan implantin ja sisadnviejakatetrien
sisaanvientiin ohjainholkin tiivisteiden lapi. Latauslaite toimitetaan katevasti
implanttijarjestelman ja/tai ohjainholkin pakkauksessa.

1.0 Kayttoaiheet

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -lapankorjausjarjestelmd on
tarkoitettu vajaatoimintaisen hiippaldpan perkutaaniseen rekonstruktioon
kiinnittamalld pehmytkudokseen.

2.0 Vasta-aiheet

PASCAL -jarjestelman kdyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on jokin
seuraavista:

« potilaat, joille TEE on vasta-aiheista tai joilla seulonta-TEE ei onnistu

« kaikukardiografialla osoitettu syd@men sisdinen massa, trombi tai
vegetaatio

- transseptaalinen katetrointi vasta-aiheinen

« tukkeutunut tai tromboosinen alaonttolaskimon suodatin, joka haittaisi
sisddnvientikatetria, tai ipsilateraalisen syvédn laskimotromboosin
esiintyminen

- tiedossa oleva yliherkkyys nitinolille (nikkeli tai titaani) tai vasta-aihe
toimenpiteessd kaytettavalle laakitykselle, jota ei voida hallita riittavan
hyvin laakinnallisesti

- aiemmin esiintynytta verenvuototaipumusta tai koagulopatiaa tai potilas,
joka kieltaytyy verensiirroista.

3.0 Varoitukset
3.1 Anatomiset seikat

Optimaalisia tuloksia varten seuraavat potilaan anatomiset ominaisuudet on
otettava huomioon. PASCAL -jrjestelman turvallisuutta ja tehoa ei ole
varmistettu, jos namd ehdot eivat tayty. Jos nama ehdot eivat tayty, kdytto voi
hairitd implantin tai hiippaldpan liuskan sijoittamista.

- Nayttod kohtalaisesta tai vakavasta kalkkeutumisesta tarttumisalueella

- Nayttdd vakavasta kalkkeutumisesta anuluksessa tai subvalvulaarisessa
mekanismissa

« Huomattavan halkeaman tai perforaation esiintyminen tarttumisalueella
+ Liikkumavalin leveys > 15 mm ja/tai liikkumavalin rako > 10 mm
« Liuskan liikkumispituus < 8 mm

- Transseptaalisen punktion korkeus < 3,5cm



- Vasemman eteisen halkaisija < 35mm 5.0 Mahdolliset haittatapahtumat

- Kahden tai useamman huomattavan suihkuvirtauksen esiintyminen Sydankatetroinnin vakiomenetelmiin, anestesian kayttoon ja
PASCAL -jarjestelman kdyttoon liittyvat komplikaatiot voivat johtaa

+ Yhden huomattavan suihkuvirtauksen esiintyminen kommissuura-alueella siirtymiseen avoleikkaukseen, kiireelliseen tai ei-kiireelliseen

- Hiippaldpan pinta-ala (MVA) < 4,0 cm2 uusintaleikkaukseen, eksplantointiin, pysyvdan vammaan tai kuolemaan.
Ladkareita kehotetaan ilmoittamaan epaillyistd laitteeseen liittyvista

+ LVEDD > 8,0 cm tapahtumista Edwards -yhtiolle tai asianmukaisille sairaalaviranomaisille.

3.2 Laitteen kasitteleminen Seuraavassa luetellut odotettavissa olevat haittavaikutukset on tunnistettu

- Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttdisiksi, ja niita mahdollisiksi PASCAL -implanttitoimenpiteen komplikaatioiks:

myydaan kertakdyttoisind. Mitkdan tiedot eivat tue laitteiden steriiliyttd, - poikkeavat laboratorioarvot
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkdsittelyn jalkeen.

allerginen reaktio anesteetille, varjoaineelle, hepariinille, nitinolille

« Tartuntojen estamiseksi laitteita on kasiteltava steriililld vakiotekniikalla. anemia tai alentunut Hgh, mahdollisesti verensiirtoa edellyttava

aneurysma tai pseudoaneurysma

angina pectoris tai rintakipu

anafylaktinen sokki

arytmiat — eteinen (ts. AF, SVT)

arytmiat — kammio (ts. VT, VF)
valtimo-laskimofisteli

interventiota edellyttava eteisvaliseindn vaurio
verenvuoto

sydanpysahdys

syddmen vajaatoiminta

- Laitteita ei saa altistaa millekaan muille liuoksille, kemikaaleille jne. kuin
steriilille fysiologiselle ja/tai heparinoidulle keittosuolaliuokselle. Se voi
aiheuttaa peruuttamattomia laitevaurioita, jotka eivdt ehka ndy
silmamaaraisessa tarkastuksessa.

- Laitteita ei saa kdyttaa syttyvien tai tulenarkojen kaasujen, anesteettien tai
puhdistus-/desinfiointiaineiden Idheisyydessa.

- Laitteita ei saa kdyttaa, jos viimeinen kdyttdpaiva on kulunut umpeen.

- Steriileja laitteita ei saa kdyttad, jos pakkauksen sinetti on rikki tai pakkaus
on vaurioitunut.

- Eisaa kayttad, jos jokin laitteista on pudonnut, vaurioitunut tai millaan
tavalla vddrin kasitelty.

syddnvaurio, mukaan lukien perforaatio

- Valmistelun aikana ja koko toimenpiteen ajan on ilmaembolian estamiseksi
kdytettdvd huuhtelun ja ilmanpoiston vakiomenetelmia.

syddmen tamponaatio / nesteen kertyminen sydanpussiin

sydanperdinen sokki

3.3 Kliiniset varoitukset « jannerihmoihin juuttuminen tai repedma, joka voi edellyttad interventiota
koagulopatia, koagulaatiohairid, verenvuototaipumus

syddmen johtoratajdrjestelmdn vaurio, joka voi edellyttad pysyvaa
tahdistinta

- Kaikkien implantoitavien ladkinndllisten laitteiden yhteydessa on
haitallisen immunologisen vasteen mahdollisuus.

« Tamadn jarjestelmdn kdyton yhteyteen voi liittyd vakavia, joskus kirurgiseen S . ) )
interventioon ja/tai kuolemaan johtavia vakavia haittavaikutuksia syvé laskimotromboosi (DVT - Deep vein thrombosis)
(“Mahdolliset haittavaikutukset”). Jokaiselle mahdolliselle potilaalle on natiivildpan heikentyminen (esim. liuskarepeytyma, liuskan vetaytyminen,
kerrottava yksityiskohtaisesti toimenpiteen eduista ja riskeistd ennen liuskan paksuuntuminen)
kayttoa.

aikaisemmin asetetun implantin irtoaminen
« Huolellista ja jatkuvaa lddkinnallistd seurantaa suositellaan, jotta - dyspnea
implanttiin liittyvat komplikaatiot voidaan diagnosoida ja hoitaa

. . - edeema
asianmukaisesti.

elektrolyyttitasapainon hairio
embolia/embolisaatio, mukaan lukien ilma, hiukkaset, kalkkiutunut

4.0 Varotoimet materiaali tai trombi
endokardiitti

ruokatorven drsytys

ruokatorven perforaatio tai kurouma
liikunnan intoleranssi tai heikkous

+ kuume

- Lddkadri paattaa antikoagulaatiohoidosta laitoksen ohjeistuksen mukaan.

4.1 Varotoimet ennen kayttoa

- Hiippaldpan takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden sydanlaakarien, joilla
on laaja-alaista osaamista, on tehtdva potilasvalinnat sekd arvioitava
potilaan riskialttius ja anatominen soveltuvuus.

4.2 Varotoimet kdyton jalkeen

minka tahansa PASCAL -jarjestelman osan poistamisen epdonnistuminen
maha-suolikanavan verenvuoto tai infarkti

syddmen vajaatoiminta

hematooma

« Implantin pitkdaikaista kestavyytta ei tunneta. Implantin suorituskyvyn
arviointiin suositellaan saannéllista laakarin seurantaa.

« Lyhytaikainen antikoagulaatiohoito voi olla tarpeellista PASCAL -laitteella
tehdyn lapan korjauksen jalkeen. Antikoagulaatio- ja muu laakitys
madadrataan laitoksen ohjeistuksen mukaan.

hemodynaaminen vajaatoiminta

hemolyysi

verensiirtoa tai interventiota edellyttava verenvuoto
« korkea verenpaine
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matala verenpaine

implantin heikentyminen (kuluminen, repeytymd, murtuminen tai muu)
implantin embolisoituminen

implantin vadrd asento tai sitd ei saada vietyd haluttuun kohtaan
implantin siirtyminen

implantin tromboosi

infektio

tulehdus

LVOT-obstruktio

mesenteriaali-iskemia

usean elimen toimintahdirio

sydaninfarkti

pahoinvointi ja/tai oksentaminen

hermovaurio

hermostolliset oireet, mukaan lukien dyskinesia, ilman ohimenevan TIA:n
tai aivohalvauksen diagnoosia

ei-neurologiset tromboemboliset tapahtumat
kipu

nystylihasvaurio

halvaus

PASCAL -jarjestelman osien embolisaatio
adreisosien iskemia

nesteen kertyminen keuhkopussiin
keuhkoptho

keuhkoembolia

reaktio antitrombosyyttihoidolle tai antikoagulaatiohoidolle
munuaisten vajaatoiminta
munuaisinsuffisienssi

hengitysvajaus, hengityksen vajaatoiminta, atelektaasi, keuhkokuume — voi
edellyttda pitkdaikaista ventilaatiota

vatsakalvontakainen verenvuoto
seindmadn vaurio tai perforaatio
septikemia, sepsis

ionisoivalle sateilylle altistumisesta johtuva ihon palovamma, vaurio tai
kudosmuutos

laitteen kiinnittyminen vain yhteen liuskaan (SLDA)

aivohalvaus

pyortyminen

ohimeneva aivoverenkiertohdirio (TIA)

virtsatietulehdus ja/tai verenvuoto

|dpan vaurio

[dpdn ahtauma

ldpan takaisinvirtaus

verisuonen vaurio tai trauma, mukaan lukien dissekaatio tai tukos

verisuonispasmi

kammion seindman vaurio tai perforaatio

haavan avautuminen, viivastynyt tai epataydellinen paraneminen
syddmen vajaatoiminnan paheneminen

- lapan takaisinvirtauksen paheneminen / lappavuoto.

m

6.0 Toimitustapa
6.1 Pakkaus

Ohjainholkki, implanttijarjestelma ja vakain on pakattu erikseen ja steriloitu
etyleenioksidilla. Pdyta on pakattu ja toimitetaan epasteriilind.

6.2 Varastointi

PASCAL -jarjestelmda on sailytettdva viiledssd, kuivassa paikassa.

7.0 Kayttoohjeet

7.1 Laakarien koulutus

Implantoivan |adkdrin on tunnettava katetrin kautta tehtavat menetelmét ja
omattava PASCAL -jarjestelman ja implanttitoimenpiteen koulutus. Lapan
takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden |dakarien on tehtava PASCAL -laitteen
lopullinen implantointipadtds alan erikoistuneissa laitoksissa. Mahdollisuudet
saada aikaan merkittava kliininen paraneminen on arvioitava sairauden
vaiheen ja komorbiditeetin perusteella.

7.2 Laitteisto ja materiaalit

- Sydankatetrointilaboratorion vakiovarusteet

« Fluoroskopiajarjestelma

- TEE-laitteisto (transesofageaalinen kaikukardiografia, 2D ja 3D)
- Pigtail-katetri varjoaineen injisointiin (ja yhteensopiva holkki)
- Laskimopunktiopakkaus

- Transseptaalinen neula, holkki ja ohjainlanka

« Vaihtopituuksinen 0,89 mm (0,035 tuuman) ohjainlanka

- Altaita

+ Luer-liittimelld varustettuja 50—60 ml ruiskuja

« Heparinoitua keittosuolaliuosta

+ Hemostaatti

« Leikkauspyyhkeitd (esim. koko 43 x 69 cm)

- Valinnainen: Astelaajentimet

- Valinnainen: Jatkuva fysiologinen keittosuolatiputus (liikuteltava
infuusioteline, tippaletku ja sulkimet, 1 litran pusseja heparinoitua steriilia
keittosuolaliuosta)

« Valinnainen: Paineenvalvontalaite

7.3 Llaitteen valmisteleminen

7.3.1 Poyta
Vaihe | Toimenpide
1 Ota poyta/poydat pakkauksesta ja tarkista vaurioiden varalta.

2 Kokoa pdytd/poydat kuvassa 7 esitetyn mukaisesti.

7.3.2 Vakain

Vaihe |Toimenpide
1 Ota vakain pakkauksesta ja tarkista vaurioiden varalta.
2 Kokoa vakain kuvassa 6 esitetyn mukaisesti.
7.3.3 Ohjainholkki
Vaihe |Toimenpide
1 Ota ohjainholkki, latauslaite ja sisdanvieja pakkauksesta ja

tarkista nakyvien vaurioiden varalta.




Vaihe |Toimenpide

2 Pida distaalikarked nostettuna ja huuhtele ja poista ilma
ohjainholkista heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

3 Pida distaalikarked nostettuna ja tyonnad sisaanvieja
ohjainholkkiin. Huuhtele sisaanviejd ja pyyhi ohjainholkki
heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.

7.3.4 Implanttijarjestelma

TARKEA HUOMAUTUS: Toimenpiteen aikana hepariinia on
annosteltava siten, etta ACT-arvoa > 250 s yllapidetaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallisen varjoaineen kaytto voi aiheuttaa
munuaisten vajaatoimintaa. Mittaa potilaan kreatiniinitaso ennen
toimenpidetta. Varjoaineen kayttoa taytyy tarkkailla.

7.4.1 Potilaan valmisteleminen

Vaihe

Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

1 Ota implanttijdrjestelmad ja latauslaite pakkauksesta ja tarkista
ndkyvien vaurioiden varalta. Varmista, ettd molemmat
liukusadtimen sulkuventtiilit ovat avoimessa asennossa.

VAROITUS: Jos liukusaatimen sulkuventtiilit eivdt ole
avoimessa asennossa, laitteen kaytto voi johtaa
infektioon.

2 Tyonna kayttonuppia eteenpdin (kaannd nuppia vastapdivaan
tai paina kdyttopainiketta ja tyonna kayttonuppia eteenpdin),
kunnes se on tasoissa kiinnittimen sijoitustyokalun kanssa.

3 Poista liukusaatimen nasta ja l6ysyys ompeleesta. Lukitse
liukusadtimen sulkuventtiilit ja kiinnita liukusdatimen nasta.
Poista kiinnittimen sijoitustydkalu.

4 Vie liukusdatimet tysin taakse ja tdysin eteen varmistaaksesi
kiinnittimen asianmukaisen liikkeen ja sulje implantti (kdanna
kdyttonuppia myotdpdivadn tai vedd kdyttonuppi taaksepadin
painamalla kdyttopainiketta).

5 Tydnnd ohjattavaa katetria eteenpdin. Varmista, ettd
liukusadtimet ovat kokonaan taaksevedettyind ja kdyttonuppi
kokonaan taaksevedettynd. Suuntaa implanttikatetrin kahva
pystysuunnassa siten, ettd vapautusnuppi on poytad vasten.

6 Huuhtele heparinoitua keittosuolaliuosta implanttikatetrin Iapi.

Kun keittosuolaliuosta nakyy poistuvan implanttikatetrin
distaalipaastd, laske implanttikatetrin kahvaa alas ja nosta
implanttikatetrin distaalipaatd ylos samalla, kun jatkat
huuhtelemista heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

8 Veda ohjattava katetri kokonaan sisdan. Tyonnd liukusdatimid ja
kdyttonuppia eteenpain asettaaksesi implantin pidennettyyn
asentoon.

9 Poista latauslaitteen suojus ja ohjaa latauslaitteen suojus

10 | Tydnnd implanttia latauslaitteen proksimaalipddsta sisadn,
kunnes se tulee ulos distaalipadsta. Kiinnitd latauslaite ja
latauslaitteen suojus.

N Pida latauslaitetta ja distaalikdrked nostettuna ja huuhtele
heparinoitua keittosuolaliuosta ohjattavan katetrin lapi.

12 | Vedd implanttikatetri asteittain ohjattavaan katetriin ja
implantti latauslaitteeseen samalla, kun jatkat huuhtelua
ohjattavan katetrin lapi niin kauan, ettd implantin distaalipaa
on kokonaan latauslaitteessa.

7.4 Implantointitoimenpide

Implantin sijoitus on tehtdvd yleisanestesiassa hemodynamiikan tarkkailun
alaisuudessa leikkaussalissa, hybridileikkaussalissa tai
katetrointilaboratoriossa, jossa on fluoroskopia- ja kaikukuvauslaitteistot.

Huomautus: Ota ennen implantointitoimenpidetta huomioon
anatomiset seikat (kohta 3.1), koska ilmoitettujen ehtojen vastainen
kaytto voi hairita implantin asettamista tai hiippaldpan liuskan
sijoittamista.
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Ennen kuin potilas peitelladn steriileilld leikkausliinoilla,
voidaan haluttaessa poyta/pdydat koota ja sijoittaa potilaan
jalkojen valiin ja poydan/pdytien korkeutta sadtdd tarvittaessa.
Kayta pdytien ja potilaan jalkojen valissd pyyhkeitd tukena.

VAROITUS: Poyta toimitetaan epasteriilind. Poydan
vieminen steriilille alueelle voi johtaa infektioon.

7.4.2 Suoniyhteys reisilaskimon kautta ja holkin sisaanvieminen

Vaihe

Toimenpide

1

Tee tavallinen reisilaskimon suoniyhteys perinteisid
perkutaanisia punktiomenetelmid kayttden.

Siirry vasempaan eteiseen transvenddsisti transseptaalisen
tekniikan avulla perinteisia perkutaanisia menetelmia kayttaen
ja aseta ohjainlanka vasempaan eteiseen. Laajenna suonta
tarvittaessa.

TARKEA HUOMAUTUS: Virheellinen punktio voi aiheuttaa
sydanrakenteiden vaurioita ja edellyttaa kirurgista
korjausta tai muuta interventiota.

Vie ohjainholkki sisaan sisaanviejan kanssa ohjainlankaa pitkin,
kunnes ohjainholkin karki on kunnolla valiseinan poikki,
kdyttden taivutusmekanismia tarpeen mukaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kisittely voi aiheuttaa
aiemmin implantoidun laitteen irtoamisen tai hdirion
tai sydanrakenteiden vaurioita ja edellyttaa kirurgista
korjausta tai muuta interventiota.

Poista sisaanvieja ja ohjainlanka. Ald aspiroi ja huuhtele
ohjainholkkia ennen kuin implanttijdrjestelmd on viety sisaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Aspirointi tai jatkuvan fysiologisen
keittosuolaliuoshuuhtelun yhdistaminen ohjainholkkiin
ennen implanttijarjestelman sisadnvientia voi aiheuttaa
ilmaemboliaa.

7.4.3 Implantin sisddanvieminen

Vaihe | Toimenpide
1 Vie implanttijarjestelma latauslaitteineen ohjainholkin sisaan.
2 Tyonnd implanttijarjestelmad eteenpdin, kunnes implantti tulee
ulos latauslaitteesta. Vedd latauslaitetta taaksepdin ja poista.
3 Aspiroi ja huuhtele ohjainholkkia heparinoidulla

keittosuolaliuoksella. Kayta mainittua ruiskua ja aspiroi
vahintdén 45 ml.

TARKEA HUOMAUTUS: Ohjainholkin tiyden aspiroinnin
laiminlyéminen voi aiheuttaa ilmaemboliaa.




Vaihe | Toimenpide Vaihe | Toimenpide

4 Haluttaessa jatkuva fysiologinen keittosuolaliuostiputus voidaan 15 | Tyonné liukusdddintd/liukusaatimia siten, ettd liuska on / liuskat
yhdistaa implanttikatetriin. ovat tukevasti kiinnittimien ja siivekkeiden valissa.

TARKEA HUOMAUTUS: Jatkuvan fysiologisen Tama voidaan tehda kummankin liuskan osalta samanaikaisesti
keittosuolaliuostiputuksen yhdistaminen (liukusaatimen nasta kdytossd ja molempia kiinnittimid
implanttijarjestelmaan ennen aspirointia voi aiheuttaa likutetaan) tai molempien liuskojen osalta erikseen
ilmaemboliaa. (liukusddtimen nasta pois kdytostd ja kumpaakin kiinnitintd

5 | Tyonnd implanttijirjestelméa eteenpain, kunnes implantti tulee likutetaan erikseen).
ulos ohjainholkin distaalipaasta. 16 | Varmista liuskojen sijainti kuvantamisohjauksessa.

6 | Asetaimplantti suljettuun asentoon vetdmalld kayttGnuppia Jos liuskat eivat ole tukevasti kiinnittimien ja siivekkeiden
taaksepain. Veda liukusaatimid taaksepain. valissa, veda liukusaatimia taaksepéin, vapauta liuskat ja yrita

7 Saada ohjainholkkia ja kiinnitd vakaimeen tarpeen mukaan. uudestaan.

8 Jos hoitava lddkari katsoo, ettd paineenvalvontaa tulee kayttaa 17 | Kun liuskat ovat kunnolla paikoillaan kiinnittimien ja
eteispaineen jatkuvaan seurantaan toimenpiteen aikana, tima siivekkeiden valissd, sulje implantti.
tulee tehda paineenvalvontalaitteen valmistajan kdyttdohjeita 18 | Loysad liuskojen kireyttd tyntamalla implanttikatetria jonkin
noudattaen. Kytke nesteelld tdytetty paineenvalvontalaite verran eteenpain.
ohjattavaan katetriin. Aspiroi ja sitten kalibroi potilaan syddmen — - -
tasolla ennen mittauksen tekemisti. 19 | Arvioi takaisinvirtaus ja asemoi uudelleen tarpeen mukaan. Kun

implantin sijainti on vahvistettu, varmista ettd se on suljettu.
Huomautus: Paineenvalvontaa tulee kayttaa yhdessa ) L N ,
kaikukuvauksen kanssa. Paine tulee sovittaa kaiku- ja Jos uusi asemointi kammion sisdlld on tarpeen, asemoi
Doppler-lukemiin. Varmista eteispainetta implantti liuskan kiinnitysasentoon vetdmalld liukusaatimia
madritettiessa, etta implanttikatetrin distaalinen karki taaksepain ja tyontamalla kayttonuppia eteenpéin. Sadda
on kokonaan ulkona ohjattavasta katetrista. kiinnittimid ja implantin suuntaa tarpeen mukaan.

9 Tyonnd implanttijarjestelmaa eteenpdin tarpeen mukaan. Jos uusi asemointi eteisen sisélld on tarpeen, pidennd implantti
Késittele ohjattavaa katetria ja ohjainholkkia (taivuta, suorista, vetamalld liukusaatimid taaksepain ja tyontamalla kayttonuppia
vadnna vastakkaisiin suuntiin, tyonnd eteenpdin, vedd eteenpdin ja vedd implantti takaisin eteiseen.
taaksepdin) tarpeen mukaan, kunnes implantti on keskitettyna P . e
kohdekoaptaatioalueella ja sen liikerata on oikea. TABKEA.HUOMAUTU.SZ.JOS |mE!§nt|n p]qentamlnen

epaonnistuu, kun sita vedetaan takaisin vasempaan
TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen ksittely voi aiheuttaa eteiseen uudelleenasemoinnin aikana, voi seurata
aiemmin implantoidun laitteen irtoamisen tai hdirion liuskavaurio tai jannerihmoihin juuttuminen.
tai sydanrakenteiden vaurioita ja edellyttaa kirurgista E— R .
korjausta tai muuta interventiota. TARKFA.HQOMAUWS‘ Jos‘llu_.skojen vapauttaminen
kiinnittimista ja siivekkeista ennen
Huomautus: Ohjattavan katetrin rontgenpositiivinen uudelleenasemointia epaonnistuu, tésté voi seurata
merkki osoittaa taivutettavan osan loppupiiti ja se liuskavaurio.
nakyy fluoroskopiassa. 20 | Implantin vapauttaminen katetrista:
10 C;etr?(?r::lr;&l: 2:2 J:]u;:;n Kiinnitysasentoon tybntamalla a) Varmista, ettd implanttikatetrin distaalinen karki on
y . kokonaan ulkona ohjattavasta katetrista.
N Suuntaa siivekkeet vaantamalld implanttikatetria tarpeen
mukaan. b) Leikkaa ulkopuolen ommel kunkin liukusdatimen
T TR - — proksimaalipadssd. Avaa ompeleet avaamalla kummankin
12 P;Ogg?] 'rr:frll:rr:t;'lz Iemg”l:pl, kunnes siivekkeet ovat liuskojen liukusdatimen sulkuventtiilit. Poista ompeleet kokonaan
P P ' liukusaatimen nastaa vetamalla.
13 | Varmista implantin sijainti ja suuntaus ja sadda sijaintia jonkin ) o N )
verran tarpeen mukaan. ) Sulje molemmat liukusaatimen sulkuventtiilit ompeleiden
N poistamisen jalkeen.

TARKEA HUOMAUTUS: Implantin liiallinen kasittely , L R
liuskojen alapuolella voi aiheuttaa sen, etti implantti d) Poista vapautusnasta. Kadnna vastapaivaan ja veda
juuttuu jinnerihmoihin, ja jinnerihmoihin juuttuminen vapautusnuppia taaksepin, kunnes implantti vapautuu,
voi aiheuttaa sydanvaurion, takaisinvirtauksen mika voidaan vahvistaa kuvantamisohjauksessa.
pahenemisen, implantin poistamisen vaikeutumisen tai
mahdottomuuden ja lisdintervention tarpeen.

14 | Vedd implanttia taaksepdin kuvantamisohjauksessa, kunnes

liuskat sijaitsevat siivekkeiden ja kiinnittimien valissd.
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Vaihe

Toimenpide

Huomautus: Tarpeen mukaan ennen implantin
vapauttamista on mahdollista vetaa
implanttijarjestelma takaisin ohjainholkkiin sen
poistamista varten. Takaisinvetaminen:

a) Veda liukusdatimid taaksepain.

b) Pidennd implantti. Vedd implantti sen jalkeen takaisin
eteiseen. Aseta implantti suljettuun asentoon.

¢) Suorista ohjattava katetri ja vedd implanttijarjestelmad
taaksepadin, kunnes implantti on ohjainholkin kérjen
vieressa.

d) Tyonna liukusadtimid eteenpain.
e) Aseta implantti pidennettyyn asentoon.

f) Avaa kiinnittimia noin 45° kummallakin puolella vetamalla
liukusadtimia taaksepain.

g) Veda koko implanttijarjestelmd pois ohjainholkin lapi.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos ommelta ei leikata kuvatussa
kohdassa, implanttia voi olla mahdoton vapauttaa tai
kohtaan voi jadda kuitua, mika voi johtaa
mikroemboliaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Annettujen vapautusohjeiden
laiminlyominen voi aiheuttaa sen, etta implantti on
vaikea tai mahdoton vapauttaa, mika puolestaan
edellyttaa lisdqinterventiota.

TARKEA HUOMAUTUS: Implantin vapauttaminen ennen
sen vahvistamista, etta liuskat ovat kunnolla
siivekkeiden ja kiinnittimien valissa, voi aiheuttaa sen,
ettd implantti siirtyy tai irtoaa ja aiheuttaa laitteen
kiinnittymisen vain yhteen liuskaan (SLDA) tai muita
mahdollisia haittavaikutuksia, jotka edellyttavat
lisdinterventiota.

VAROITUS: Laitteiden uudelleenkdyttaminen (mukaan
poisvetamisen jalkeen voi aiheuttaa vierasmateriaalin
embolian tai infektion. Laite voi toimia virheellisesti, jos
sitd yritetadn kayttaa uudelleen.

Huomautus: Jos hoitavan ladkarin paatoksen mukaan
kaytetaan lisaimplanttia, varovaisuutta on
noudatettava aiemmin sijoitetun implantin irtoamisen
valttamiseksi. Lapan ylittaminen matalaprofiilisessa
implanttikokoonpanossa voi minimoida
vuorovaikutuksen aiemmin sijoitetun implantin kanssa.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kisittely voi aiheuttaa
aiemmin implantoidun laitteen irtoamisen tai hdirion
tai sydanrakenteiden vaurioita ja edellyttaa kirurgista
korjausta tai muuta interventiota.
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7.4.4 Laitteen poistaminen ja sulkeminen

Vaihe

1 Vedd implanttikatetri kokonaan ohjattavan katetrin sisaan.
Suorista ja poista implanttijarjestelma asteittain. Suorista ja
poista ohjainholkki asteittain.

TARKEA HUOMAUTUS: Laitteiden suoristamisen
laiminlydminen ennen poistamista voi aiheuttaa
verisuonivaurion.

2 Sulje suoniyhteys perkutaanisin vakiosulkumenetelmin.

Toimenpide

8.0 Magneettikuvauksen (MR) turvallisuus

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd PASCAL -implantti on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata
turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttaa seuraavat ehdot:

- staattiset magneettikentdt, 1,5Tja3,0T
« kentan spatiaalinen gradientti enintddn 3000 G/cm (30 T/m)

- magneettikuvausjarjestelman suurin raportoitu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg (ensimmaisen tason ohjattu
toimintatila).

Edelld mddritetyissa kuvausolosuhteissa implantin odotetaan aiheuttavan
enintdan alle 4 °Clampdtilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisissd testeissa tamdn laitteen aiheuttama kuva-artefakti saattoi
ulottua enintddn 10 mm alueelle implantista, kun kuvaamiseen kdytettiin
gradienttikaiun pulssisekvenssia (worst case) ja3,0T
magneettikuvausjarjestelmda.

9.0 Poistetun implantin ja laitteen havittaminen

Edwards Lifesciences on kiinnostunut saamaan kliinisia ndytteitd poistetusta
implantista analyysid varten. Arvioinnin jalkeen toimitamme kirjallisen
raportin, jossa annamme yhteenvedon loyddksistamme. Ota yhteyttd Edwards
-yhtioon poistetun implantin palautusasioissa.

Jos padtat palauttaa jonkin laitteen, noudata seuraavia ohjeita:
- Avaamaton pakkaus, jonka steriili sinetointi on ehja:

Jos pusseja ei ole avattu, palauta laite alkuperdisessa pakkauksessaan.
- Avattu, mutta ei implantoitu pakkaus:

Jos pussi on avattu, laite ei ole enda steriili. Palauta laite alkuperdisessa
pakkauksessaan.

- Poistettu implantti:

Poistettu implantti on asetettava soveltuvaan histologiseen
kiinnitysaineeseen, kuten 10 % formaliini tai 2 % glutaraldehydi, ja se on
palautettava Edwards -yhtidlle.

9.1 Havittaminen

Kdytettyja laitteita voidaan kasitelld ja havittdd samalla tavalla kuin
sairaalajatettd ja tartuntavaarallisia materiaaleja paikallisten saannosten
mukaan, silla ndiden laitteiden havittamiseen ei liity erityisriskejd.

10.0 Yhteenveto kliinisista kokemuksista

Taman osion Kliiniset tiedot sisaltavat kliinisestd CLASP -tutkimuksesta
saatuja tietoja, jotka arvioivat katetrilla asennettavaa
PASCAL -lapankorjausjarjestelmaa hiippaldpdssa.

PASCAL -jarjestelman turvallisuutta, suorituskykya ja kliinisid tuloksia
arvioitiin monessa tutkimuskeskuksessa ja maassa mahdollisille kayttdjille



tehdyssa yhden tutkimushaaran tutkimuksessa (CLASP). Tutkimuspotilaat
arvioitiin kliinisessa seurantatutkimuksessa 30 pdivan, 6 kuukauden ja 1
vuoden kuluttua. Implantoinnin jalkeiset tutkimukset jatkuvat vuosittain 5
vuoden ajan.

Ensisijainen CLASP -tutkimuksen turvallisuuteen liittyva paatetapahtuma oli
vakavien haittavaikutusten ilmeneminen 30 paivan kuluttua. Vakaviksi
haittavaikutuksiksi katsottiin sydan- ja verisuonitautikuolleisuus, aivohalvaus,
sydaninfarkti, uusi munuaisten korvaushoidon tarve, vakava verenvuoto ja
tutkimuslaitteeseen liittyvien komplikaatioiden vuoksi tehtavd uusi
interventio.

Tutkimuksen ensisijaisia suorituskykyyn liittyvia paatetapahtumia olivat
laitteen menestyksekds toiminta, toimenpiteen onnistuminen ja kliininen
onnistuminen. Tutkimuksen toissijaisia padtetapahtumia olivat kliiniset,
turvallisuuteen liittyvat ja funktionaaliset tulokset 30 pdivan, 6 kuukauden ja
1 vuoden kuluttua sekd seuranta-aikana vuosittain tehtavissa tutkimuksissa.

Laitteen menestyksekds toiminta arvioidaan laitteen kdyttdonottona
suunnitellulla tavalla ja asennusjdrjestelman onnistuneena poistamisena
suunnitellulla tavalla, kun potilas poistuu syddnkatetrointilaboratoriosta.
Laitteen menestyksekds toiminta analysoitiin laitekohtaisesti.

Toimenpiteen onnistuminen médritetdan laitteen menestyksekkaan
toiminnan perusteella MR-vakavuuden ollessa < 2+ kotiutettaessa (Echo
Core Lab -arviointi), kun kirurgista tai perkutaanista interventiota ei tarvita
ennen sairaalasta kotiuttamista. Toimenpiteen onnistuminen analysoitiin
potilaskohtaisesti.

Kliininen onnistuminen madritetadn toimenpiteen onnistumisena, kun on
saatu ndyttod MR-vahentymisesta (MR < 2+) eika vakavia haittavaikutuksia
ilmene 30 pdivan kuluessa (analysoitu potilaskohtaisesti).

Kaikki kaikukardiografiatulokset arvioitiin riippumattomassa Core-
laboratoriossa. Riippumaton kliinisten tapahtumien komitea (CEC) arvioi
turvallisuustapahtumat. Turvallisuustietojen arviointilautakunta (DSMB)
arvioi turvallisuustiedot ja haittavaikutusten trendit seka niiden vaikutuksen
kokeiluun ja laitteen aiheuttamiin riskeihin itsendisesti.

10.1 CLASP -tutkimuksen tulokset

Hoidettujen potilaiden keskimaardinen ika oli 75,4 vuotta. 55,0 % heista oli
miehid. Kaikilla potilailla oli syddmen vajaatoimintaa, jonka NYHA-luokitus oli
I1, 11l tai IV. Keskimdardinen Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il ja

STS -mortaliteettipistemadra olivat vastaavasti 14,4 %, 5,8 % ja 4,7 %.
Perustasolla 50,9 %:lla oli kohtalainen/vakava MR ja 48,1 %:lla oli vakava MR.

10.1.1  Suorituskyky

Suorituskyvyn pdatepiste koostui kolmesta onnistumisen osatekijasta: laite,
toimenpide ja kliininen osatekija. 92,0 % laitteista toimi menestyksekkdasti.
Toimenpide onnistui 93,5 %:lla potilaista. Kliininen onnistuminen saavutettiin
86,0 %:lla potilaista.

10.1.2  Turvallisuus

Yhdeksalla potilaalla ilmeni 11 vakavaa haittavaikutusta ennen 30 pdivaa
kestdvan seurantajakson paattymistd. CEC-komitean arvioimat vakavat
haittavaikutukset 30 paivan kuluessa on eritelty maarien perusteella
seuraavasti.

Vakava haittavaikutus Tilastotietojen yhteenveto

Sydan- ja verisuonitautikuolleisuus 0,9% (1/112)
Aivohalvaus 0,9% (1/112)
Sydaninfarkti 0,09% (0/112)
Uusi munuaiskorvaushoidon tarve 0,0% (0/112)
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Vakava haittavaikutus Tilastotietojen yhteenveto
Vaikea verenvuoto 7,1%(8/112)
Uuden intervention tarve
tutkimuslaitteeseen liittyvien 0,9% (1/112)
komplikaatioiden vuoksi
Yhdistetty vakavien 8,0%(9/112)

haittavaikutusten esiintyminen

Huomautus: Kategoriset mittaukset - % (n/kokonaismaara)

Koko potilaspopulaatiossa havaittiin MR-asteen vahenemista (ts. MR < 2-+)
95,3 %:lla kotiutettaessa, 96,1 %:lla 30 paivan kuluttua, 98,8 %:lla 6
kuukauden kuluttua ja 100 %:lla 1 vuoden kuluttua.

10.1.3  Tutkimusjohtopaatokset

CLASP -tutkimuksessa saatujen tietojen mukaan PASCAL -jarjestelmad on
turvallinen ja suorituskykyinen potilailla, joilla esiintyy takaisinvirtausta
hiippaldpdssd. Vuoden ajan tai pidempdan seurattavien potilaiden mdara
rajataan, ja pitkaaikaisia seurantatietoja kerataan markkinoille saattamisen
jalkeisen kliinisen seurantatutkimuksen avulla.



Cuctema 3a TpaHcKaTeTbpHa NonpaBKa
Ha knana Edwards PASCAL

UncTpyKuum 3a ynotpe6a

(ucTemarta 3a TpaHckaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL BkntouBa
(HapuuaHa B T03u okymeHT cuctema PASCAL):

YcrpoiictBo Mogen KatanoxeH Homep
(uctema 3a UMNNaHTMpaHe 100001S 10000ISCE
Jle3une Ha Bojaua 10000GS 10000GSCE
(rabunm3atop 10000ST 10000STCE
Maca 10000T 10000TCE

- (ucTema 3a UMRNaHTUpaHe

(1cTemarta 3a UMNaHTUpaHe ce CbCTOM OT HANPaBNABALL Ce KaTeTbp (Haii-
BBHLLEH (J1014), KaTeTbp C UMNAAHT (Hali-BBTELLEH C10i4) 1 MMMIaHTa
PASCAL. Cuctemarta 3a UMNNaHTUpaHe NepKyTaHHO 40CTaBA UMMNAHTA
PASCAL mo knanarta upe3 OCTbN Npe3 pemopasnHa BeHa Upe3 TPaHCBEHO3€eH,
TPpaHccenTaneH noaxog.

« Umnnant PASCAL (purypm 1-3)

WmnnanTbr PASCAL (HapuuaH no-aony 3a KpaTkocT ,MMMIAHTBT”) ce
W3BaX/a ¥ 3aKpenBa 3a NNaTHaTa Ha knanata, 1eiiCTBailKu Kato ynabTHeHe
B 0TBOpA C peryprutauna. OCHOBHUTE KOMNOHEHTU Ha MMMAAHTa Ca
Pa3fenuTen, NONaTKI U LWUNKN, U3paboTeHn oT HUTUHOM U MOKPUTY C
nonueTneHoB TepedTanat. IMINAHTBT CbLLO TaKa Ce CbCTON OT TUTAHOBMU
raitka u 60nT, BTynka PEEK u cunukoHoBo ynmbTHeHue.

/IMnnaHT®T Ma YETUPU OCHOBHU NO3ULMIA HA TIONATKUTE: YADIIKEHA,
3dTBOPEHA, r0TOBA 3d 3dXBallldHE Ha NNATHO 1 CbC 3aXBAHATO NJIATHO.

IMnnaHTBT ce Npe0CTaBA B eMHINYEH pa3mep, NpeiHa3HaueH 3a
NPUN0XKeHIne NP NALIMEHTH, KOUTO NOKPUBAT U3MCKBAHNSATA 3 NeyeHne
CbIMacHo Te3) MHCTPYKLINK 3a ynoTpeda.

- HanpaBnsaBauy ce kKateTbp ($purypa 4)

HanpaBnABaLLMAT e KaTeTbp Ma BbPTALLO Ce KONYe 3a KOHTPOJ, KOeTo
3a/1B/XKBa MeXaHN3Ma 3d Or'bBaHe 3a HaBUrpaHe 1 NO3ULUOHNPAHE Ha
NMMNJ1aHTa B LieneBata JIoKalus. PeHTFeHOKOHTpa(THa MapKupallia JieHTa,
HaMipallla Cé Ha NCTaJIHaTa YaCT Ha KaTeTbpd, N0COYBA KpaA Ha obnactTa
3d Or'bBaHe.

- Katerbp cumnnanr (¢purypa 4)

WMNNaHTBT ce f0CTaBA NPUKPENeH KbM KaTeTbpa C MMIIAHT upe3 CyTypi n
WadT ¢ pe3da. KateTbpbT C MMNNAHTa KOHTPOAUPA NOCTABAHETO Ha
umnnanTa. Tpute 0CHOBHY KOHTpOMEpa Ca CaiifiepuTe, 3aiBUXKBALL0TO
Konue ¢ pe3ba 1 KonueTo 3a 0cB000 JaBaHe. (naiizepuTe KOHTponupar
LMNKIATE Ha UMNJIaHTa (M3TErNAHETO Ha CNaiiiepuTe NOBAMIA WUMKWTE, @
NPUABWXKBAHETO HANpe/ Ha CNaiiiepuTe CBans WNNKWUTE). 3a1BUXKBALLOTO
Konue ¢ pe3ba KOHTponMpa NonaTKuTe Ha MNAaHTa (M3TerNAHETO Ha
3a[IKBALLOTO KONYe 3aTBapA NONATKMUTE, a NPUABIKBAHETO Hanpe/ Ha
33/IBUKBALLIOTO KONye 0TBapA onatkute). KonyeTo 3a 0cB06OX/1aBaHe
KOHTPONMPa 0CBOO0X/1ABAHETO HA MMMNIAHTA OT KaTeTbpa C UMMMAHTA.
KateTbpbT C MMNAaHTa ce 0CTaBA CrNobeH B HanpaBisBaLLys ce KaTeTbp.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E, CLASP n PASCAL ca
TbProBkin Mapkin Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcnuku octanann
THProBCKM Mapky a COBCTBEHOCT Ha ChOTBETHUTE UM MpUTEXaTeNu.
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- [le3une Ha Bogaua (purypa 5)

KomnneKTbT Ha 1e3UneTo Ha BOaua BKJ0UBa HanpaBABaLLO Ce fe3uNe Ha
BOZIaua v UHTpopcep. Jleauneto Ha Bojaua NpeocTaBA NAB NpeACbpaeH
A0CTBA. To MM XMAPODUIHO NOKPUTME U BLPTALLIO C& KOMYE 3a KOHTPOJI,
KOETO 3a/IBIKBa MeXaHU3Ma 3a Or'bBaHe 3a NO3ULIMOHNPAHE Ha Ie3UNIETO Ha
BO/laua Ha LieneBata Jiokauus. MHTpoatocepsT e coBmectiam ¢ 0,89 mm
(0,035 nHya) TeneH Bopay.

« Crabunusarop (purypa 6)

(rabunu3aTopbT 3aXBallia NPeHaTa uacT Ha Ae3uNeTo Ha BoJaua unn
HanpaBnABaLLNA e KaTeTbp, 3a a NOAAbPKA 1 3aNa3u NO3ULKMATa Ha
KaTeTbpa. MexaHn3bM ¢ HaTucKaHe HaloNy akTUBMPa/Ae3aKTUBMPa
KaTeTbpa, 3a 1a N03B0NM PENO3NLIMOHMPAHE, aK0 € HeOBX0aNUMO.
W3non3BaHeTo Ha CTabunN3aTopa He e 3abMKUTENHO.

- Maca (¢purypa7)

Macata ce 13n0n3Ba U3BbH CTEPUHOTO NOJIe, 3a 1a NpeAoCTaBi cTabunxa
nnaTd)opma 3ad CMCTemMaTa 3a UMNJIaHTUpaHe, 1e3NUNETO Ha BoJada 1
CT&6VIJ'II/I3aT0pa. BucoumHata Ha Macata moxe Aa ce perynupa. /13non3BaHeto
Ha MacaTa He € 3ab/IKUTENHO.

- 3apexpaiLo ycTpoicTeo (¢purypa 8)

(0TnenBaLL0TO e 3apexAaLLo YCTPOICTBO Ce M3MON3Ba 33 BbBEXJaHe Ha
UMMNAHTA 1 KaTeTpUTe 3a JOCTaBAHE Npe3 YMTbTHEHNATA Ha Ie3UNETO Ha
BOZjaua. 3apexzaLLoTo YCTPOICTBO € BKJOUEHO B CCTEMATa 3a
UMNAAHTUPaHe 1/Unn onakoBKaTa Ha Ae3uneTo Ha BoZaua 3a yao6cTBo Ha
notpebutena.

1.0 MMoka3aHusa

(ucTemata 3a TpaHcKaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL e
MOKa3aHa 3a NepKyTaHHa PEKOHCTPYKLMA HA MUTPNHA Knana ¢
HE0CTaTbYHOCT Upe3 NpubNIKaBaHe Ha ThKaHUTe.

2.0 lpoTuBonokasaHus
(ncremara PASCAL e npoTiBOMOKa3aHa Npu NauueHTy ¢

MauwuenTn, npu Kouto TEE e npoTnBonokasaHa unu ckpuHuHrst 3a TEE e
HeycneLleH

Exokapavnorpadicku aHH 3a MHTpaKapAManHa Maca, TpOMO Wi pactex
MpoTvBONOKa3aHIe 3a TPaHCCeNTaNHa KaTeTepu3auus

Hanuuue Ha oknyaupaH unu pombo3upan duatbp Ha IVC, Kolito bu
NOBANAN KAaTeTbpa 3a J0CTaBAHE, UM HaNMYHA Uncunatepanta aAbnboka
BEHO3Ha TPOM603a

[13BecTHa (BPBXYYBCTBUTENHOCT KbM HUTUHON (HMKen unu TUTaH) Ui
MPOTUBONOKA3aHKA KbM NpoLeaypHIN JIEKAPCTBa, KOUTO HE MOraT
aA/1EKBATHO [J1a Ce NOBJIUAAT MeANLINHCKI

AHaMmHe3a 3a XxeMopariuyHa uarte3a unu KoarynonaTia U nawueHT,
0TKa3BaLL XeMOTpaHcdy3uun

3.0 MpepynpexpeHus
3.1 AHaToMU4HM CboOpaxeHus

3a onTUManHI pe3ynTaTi CefHIUTe aHATOMUYHY XapaKTepUCTAKN Ha
nauuenTa TpA6Ba fa O6baT B3eTH NpeBua. be3onacHocTTa 1 eGeKTUBHOCTTa
Ha cuctemarta PASCAL 13BbH Te3u CbCTOAHNA He e YCTaHOBeHa. YnoTpebata
WU3BBH Te3M CbCTOAHIA MOXe 1 OBANAE NOCTaBAHETO Ha MMNAAHTA UK
BbBEeXJaHeTo Ha NNaTHO Ha MUTpaNHa knana.

- [laHHM 32 ymepeHa 10 TexKa Kanuudukaums B 06nacTTa 3a 3axpalljaHe

« [laHHN 33 TeXKa KaﬂLlM(I)VIKaU,Mﬂ B aHynyca unu cy63anBynapva anapat



[JlaHHW 3a 3HauMTeNHa Lienka uau nepdopauma B 06nacTTa 3a 3axBalLaHe
MexauHHa WwiupuHa > 15 mm u/uan mexxguHer oteop > 10 mm
[IbMK1Ha Ha NOABUMMKHOCTTA Ha NNaTHaTa < 8§ mm

BucounHa Ha TpaHccenTanHa nyHKLMA < 3,5 cm

Qnametobp HaJll < 35 mm

Hanuune Ha fiBa unu noBeye 3HAUNTENHY [KeTa

[JlaHHM 33 e[iWH 3HaunTeNeH KeT B 06N1aCTTa Ha KOMUCYpaTa

Mnoww Ha MuTpanHa knana (MVA) < 4,0 cm?

KpaeH anactoneH auameTsbp Ha naBa kamepa (LVEDD) > 8,0 cm

3.2 Pa6oTa C ycTpoicTBOTO

YcTpoiicTBaTa ca NpoeKTMPaHU, NPeAHa3HAUEHM U Ce pa3npoCTpaHABaT
(amo 3a efiHoKpaTHa ynotpeba. HAma JaHHu B nofKpena Ha CTepUNHOCTTa,
HEMUPOreHHOCTTa U YHKLIMOHANHOCTTA Ha YCTPOICTBATA Cef NOBTOPHA
obpaboTka.

CycTpoiicTBaTta TpA6Ba Aa ce G0paBy upe3 CTaHAAPTHA CTEPUHA TEXHUKA,
3a /1a Ce NPeAOTBPATI MHOEKLMS.

He u3naraiite HiKoe 0T yCTPOIACTBATa Ha Pa3TBOPY, XMMUKANM U p. OCBEH
cTepuneH Gu3noNorAYeH U/unn xenapuHU3MpaH GU3MONOrMYEH pasTBop.
MoraT ia Bb3HUKHAT HeMonpaBuMu NOBPEAM Ha YCTPOCTBOTO, KOUTO
MOXe 1 He Ce BUK/AT NP ornen.

He n3non3Baiite H1KoE 0T YCTPOICTBaTA B MPUCHCTBIE HA B3PUBOONACHN
WK 3ananuMm ra3oBe, aHeCTETULIM WA MOYMCTBALLY NpenapaTi/
AE3NHOEKTAHTI.

He 3non3BaliTe yCTPONCTBATA, akO CPOKBT HA TOAHOCT € U3TEKbI.

He u3non3gaiite cTepunHuTe y€Tp017I(TBa, dKO YMJTbTHEHNETO Ha
0MaKoBKaTa € HapyLLEHO UK ONaKOBKATa € NoBpeJeHa.

He u3non3gaiite, ako HAKoe OT yCTpOVI(TBaTa e buno 13nycHaTo,
NoBpeIeHO UK CHero e 60paBEHO N0 HenpaBWIeH HaulH.

Mo Bpeme Ha NoAroToBKaTa 1 B X0Aa Ha npoueaypata TpﬂﬁBa lace
3N0N13BaT CTAHAAPTHU TEXHUKIA 3a NPOMIBAHE 1 N3BEXAHE HAa Bb3[1yXa,
3d [la Ce NpefoTBPaTH Bb3YLLHa embonus.

3.3 KnuHuynu npepynpexpenus

Kakto npu BCAKO UMMJIAHTUPAHO MeANLINHCKO )ICTp0I7ICTBO, (bLUeCTBYBa
BEPOATHOCT OT HEXENAH UMYHOJIOTNYEH OTrOBOP.

(epro3HN Hexenanu cbbUTIAA, NOHAKOra BOAELLM A0 XMPYPriAYHa
UHTEPBEHLMA /UK CMBPT, MOTaT a a (BbP3aHi € M3MO3BAHETO Ha Ta3u
cnctema (,MoteHumanHu HexkenaHu cbbutng”). Ha Bcekin noteHumaneH
navueHT npeau ynotpeba TpA6Ba Aa 6bae NpesocTaBeHo MbAHO
00ACHeHe Ha NON3MTe 1 PUCKOBETE.

(bBeTBaMe 3a BHUMATENTHO I NPOABJIKUTENTHO MEANLINHCKO
npocneaABaHeE, Taka Ye CBbP3aHNTE C UMNJIaHTA YCI0XKHEHNA Aa MOraT Aad
6baar ANarHOCTULMPAHN N NPABWITHO JIEKYBAHMN.

AHTUKOAryNaHTHaTa Tepanus Tps6Ba Ja ce ONpeeNy oT fieKaps CbracHo
HACOKMTE Ha MHCTUTYLMATA.

4.0 Mpepna3Hn mepku

4.1

Mpepnasuu mepku npepu ynorpeba

|/|360pr Ha natueHTa TpﬂﬁBa [a (€ U3BDPLLN OT MyNTUANCUUNIINHAPEH
€KIN no Kapanonorus, cneynann3npan B JIEHEHNETO Ha MUTPAJTHA
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peryprutauuna, 3a fia Cé OLEeHAT PUCKDBT 3a NalleHTa U aHATOMUYHATA
npurogHoCT.

4.2 pepnasHu mepku cnep ynotpe6a

+ 3a IMNNaHTa He e Y(TaHOBEHA ABATOCPOYHa TpaiiHocr. lpenopbyBa ce
PeA0BHO MeANLNHCKO NpocyieiABaHe 3d OLiEHKA Ha pa60TaTa Ha
MMnnaHTa.

« Moxe ga e Heobxof\uMa KpaTKoTPaliHa aHTUKOArynaHTHa Tepanua cnes
ronpaskara Ha knanara c yctpoiictgoto PASCAL. lpeanuwete
AHTUKOAryNaHTV 11 fipyra MeULIMHCKa Tepanus CbIMacHo HacoKMTe Ha
UHCTUTYLMATA.

5.0 ToTeHUUANH HeXenaHu cbouTUA

YCnoxHeHuA, CBbp3aHi CbC CTaHAAPTHA Cbp/ieYHa KaTeTepu3auua,
3MON3BAHETO Ha aHecTe3ns 1 u3non3saHeto Ha cuctemata PASCAL morat aa
J0BeaT 0 CefiHuTe NOCeACTBUA: KOHBEPCUA KbM 0TBOPEHA XMPYpria,
CneLUHa UK HecneLlHa peonepawys, ekCinaHTpaHe, TpaiiHo
NHBANNAN3MPaHe Wan cMbpT. HacbpuaBame NekapuTe f1a A0KNaABaT
nogo3upaHn CbbuTUA, CBbP3aHi € YCTPOIACTBOTO, Ha Edwards unn cnewnanHo
Ha3HaueHuTe 3a TOBa perynupaLL/ opraHi Ha bonHuuara.

CnegHuTe NpeaBUACHN HEXenaH CbOUTUA @ MAEHTUOULIMPAHY KaTo
Bb3MOXHN YCIOKHEHNA Ha NpoLeflypaTa 3a umnnanTa PASCAL:
« OTKNOHEHWS 0T HOpMaTa B 1A6OPATOPHUTE CTOHOCTH

. Aneprwu-la peaKkuna KbM aHECTETUKA, KOHTPACTHOTO BELLECTBO, XeNapliHa,
HUTHONA

« AHemus U NOHMXKeEH XeMOTI06MH, MOXe Jia Ce M3MCKBa TpaHcdy3ua
« AHeBpuM3Ma Unu ncefoaHeBpU3Ma

« AHrHa unu 6onka B ropauTe

« AHadunakTiyeH oK

« Aputmunm — npeacbpaHy (T.e. npeacbpAHO MbxaeHe (AF), HaakamepHa
TaxuKkapama (SVT))

« ApuTMUM — KamepHH (T.e. KamepHa Taxukapams (VT), KamepHo MbX/eHe
(VF))

« ApteproBeHo3Ha dpuctyna

« HapaHaBaHe Ha npeCbpAHIUA CENTYM, U3MCKBALLO MHTEPBEHLINA
« Kbpaene

« (bppeueH apect

- (bpaeyHa Hel0CTaTbYHOCT

- (bpeyHo HapaHsABaHe, BKNIUNTENHO Nepdopauma

- (bpaeyHa TamnoHaza/nepukapaeH u3nne

+ KapaworeHeH Lok

« XopZanHo 3annuTaxe unu pynTypa Ha Xopfa, KOeTo Moxe Jia U3NCKBa
UHTepBeHLYA

. Koarynonama, HapyLleHne B Koarynauuara, XeMopariMyiHa inatesa

« HapaHsBaHe Ha npoBofHaTa CCTeMa, KOETO MOXe Aa U3MCKBA NOCTOAHEH
neicmenksp

« [lbnboka BeHo3Ha Tpom6o3a (DVT)

« BnowagaHe Ha HaTMBHaTa Knana (Hanp. Pa3KkbCBaHe, PETPAKLMA,
3afiebensBaHe Ha NnaTHo)

- Pa3mecTBaHe Ha npeAXoAHO NOCTaBEH UMMAAHT
« [lucnxen

« 010K

- EnektponuteH aucbanatc



« Em6onu/em6onu3zauys, BKIOUNTENHO OT Bb3/IyX, YaCTULM,
KanuuduKaLMoHeH MaTepuan uim Tpomb

« Enpokapaut

« [lpa3HeHe Ha xpaHonpoBoza

« [epdopauus unu CTpUKTypa Ha XpaHonposoza

+ HenoHocumocT Kbm du3nyeckin ynpaxHeHua unn cnaboct

« Tpecka

+ HeycnewwuHo n3BaxzaHe Ha HAKOM OT KOMMOHeHTUTe Ha cuctemata PASCAL
« [aCTPOMHTECTUHANHO KbpBeHe U MHGAPKT

+ (bpAeyHa HefoCTaTbYHOCT

« Xematom

« XemoaMHaMUYHO KOMNPOMETMPaHe

« Xemonu3a

+ KpbBOWU3NM1B, N31CKBALL, TPAHCY31A UM UHTEPBEHLMA

« XuneptoHuA

« XunotoHua

+ BnowasaHe Ha uMnnanTa (M3HOCBaHe, CKbCBaHe, CUyNBaHe WA Apyro)
« Embonu3auma Ha umnnaxTa

. HenpanmHa MO3MUNA Ha UMNNAHTA UK HEYCMELLIHO A0CTaBAHE A0
KeNaHOTO MACTO

+ Murpauus Ha umnnaHTa

- Tpomb03a Ha MnnaHTa

« NHdekuma

+ Bb3nanenue

« 06CTpyKLUNA HA U3XOAALL TPAKT Ha NABa Kamepa (LVOT)
+ Me3enTepuanta ncxemus

+ MynTucuctemHa opraHHa HefoCTaTbuHOCT

+ NHdapkT Ha Munokapaa

- [aneHe u/unu noBpbLYaHe

« YBpexaaHe Ha HepB

- HeBponoruyHu cmnTomu, BKAOUMTENHO AUCKUHE3Ws, 6e3 anarHosa TIA
WM NHCYNT

- HeneBponoruynu TpomboembonnyHm cobuna

« bonka

« YBpexnaHe Ha nanunapeH Myckyn

« Mapanu3a

« Em6onu3auma Ha KomnoHeHT(n) Ha cuctemata PASCAL
- TepudepHa ncxemms

« lneBpaneH u3nue

- benogpobeH oTok

- benoapobHa embonua

« Peakuua KbM aHTUTPOMOOLIMTHY UKW AHTUKOATYNAHTHI areHTH
- bbbpeuHo yBpexaaHe

« bbOpeuHa HefoCTaTbUHOCT

« KomnpomeTupaHe Ha AuxatenHara GyHkuus, benospobHa
HE0CTaTbYHOCT, aTeNeKTasa, MHeBMOHUA — MOXKe J1a U3UCKBAT
NPOLBKUTENHA anapaTHa BEHTUNALMA

« PeTponepuToHeanHo KbpBeHe
- HapaHsBaHe unu nepdopauna Ha centym
- CenTuuemuns, cencuc
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+ KoxHo n3rapAaHe, HapaHABaHe UN NPOMEHU B TbKaHWUTE B PE3YNTaT Ha
U3naraHe Ha lioHM31paLLa paauaLma

« [puKpenBaHe Ha yCTPONCTBOTO 3a eAUHNYHO nnaTHO (SLDA)
* Wneynt

« CnHKon

« TpaH3uTopHa ncxemnyHa ataka (TIA)

+ NHdeKums n/unu KbpBeHe B IUKOUHUTE MHTULLA

« YBpexnaHe Ha knana

- (TeHo3a Ha knanata

« KnanHa peryprutauus

- (b/i0BO HapaHABaHe WM TPaBMa, BKIIOUUTENHO AICEKALNA AU OKNY3KA
« (na3bmHa cbp,

- HapaHsBaHe unu nepdopauuna Ha kamepHa CTeHa

« JlexncueHuns Ha paHa, 3a0aBeHO KM HeMbIIHO 03[paBABaHe
« BriowasaHe Ha cbpaeyHa HeloCTaTbYHOCT

« BrowasaHe Ha peryprutauua/knanHa HeoCTaTbyHOCT

6.0 Kak ce pocTtaBa
6.1 OnakoBKa

[Jle3uneto Ha BoAaua, CUCTEMaTa 3a UMNNAHTUPaHe U (TaﬁvmmsaTopr ca
0MaKoBaH NOOTAENHO U Ca CTEPUAN3MPAHN C eTUEeHOB oKcuA. MacaTta e
OMnakoBaHa 1 Ce 0CTaBA HeCTePUITHa.

6.2 (bxpaHeHue

(uctemata PASCAL TpAa6Ba Aa ce CbXpaHABa Ha X/ 1aZHo, CYX0 MACTO.

7.0 Yka3aHud 3aynotpeba

7.1 06yuenue Ha nekaps

ImnnaHTupawmAT nekap TpAbBa 4a UMa ONKT B TPAHCKATETbPHUTE TEXHMKIA
1 fa e 0byyeH 3a npoweaypara Ha cuctemara 1 umnnaqTa PASCAL.
(OKOHYaTENHOTO peLLeHKe 3a UMMNAHTUPaHe Ha ycTpolicTBo PASCAL TpA6Ba
J1a Ce B3eMe OT ieKapw, CreLinan3npalLy B ieYeH1eTo Ha MUTpaHa
peryprutawia B CreLuani3upaHiu LieHTpoBe, KOUTO MOTaT [ Onpedenar, ue
(nefiBa Ja ce 0YaKBa OCHOBATENHA BEPOATHOCT 3@ 3HAUMTENHO KIMHUYHO
nofobpeHue Ha 6a3aTa Ha CbCTOAHMETO Ha 3aboNABaHETO U
KomopOugHoCTTa.

7.2 06opynBaHe n maTepuanu

« (TaHpapTHo nabopatopHo 060pyaBaHe 3a CbpAeYHa KateTepu3aLna
« (ncrema 3a ¢pnyopockonus
« Bb3moxHoCTH 33 TpaHce3oQareanHa exokapavorpagua (TEE) (2D 3D)

« Katetbp un ,Pigtail” 3a nHxekTMpaHe Ha KOHTPACT (CbC CbBMECTUMO
Ae3une)

+ KomnnekT 3a BeHO3Ha MyHKLMA

- TpaHccentanHa urna, jesune 1 TeneH Bogau

- TeneH Bofay ¢ AbmkuHa 3a 06men 0,89 mm (0,035 in)
+ BaHn

« CnprHLoBKI 0T 50 — 60 cC ¢ puTiHr T!N Jlyep

« XenapuHusupaH ¢pusmonoruyeH pastsop

+ Xemocrar

« Xupypruynu Kbpnu (Hanp. pasmep 43 x 69 cm)

+ HesagbmxutenHo: lunatatopu Cbc CTbKa Harope

« Hesagbmxutento: HenpeKbCHaTa KalnKoBa cncTema C d)I/ISI/IOHOFVI‘IEH
Pa3TBop (I/IHTpaBeH03Ha CTOIAKa Ha KOMeNLa, UHTPABEHO3HN Tp'bﬁl/l C



OKJyAepM C Konenwe 3a nasned, 1-MMTpoBin 6aHKy ¢ XenapuHu3npasx
CTepUNeH GU3NONOTNYEH pasTBop)

« He3agbmxutenHo: YCTpoicTBo 3a MOHUTOPUPAHE Ha HanAraHeTo
7.3 ToproToBKa Ha yCTpoiiCTBOTO
7.3.1 Maca

(ronka | Mpouepypa

1 /13BaneTe macata(uTe) OT ONaKoBKaTa 1 OrfefaiiTe 3a
nospeamn.

2 (rnobete macata(uTe), KakTo e NOKa3aHo Ha durypa 7.

7.3.2 Crabunusarop

(ronka | Mpouepypa
1 /13Banete crabunnsatopa oT ONakoBKaTa 1 ornefaiite 3a
nospea.

2 Crno6eTe cTabunm3atopa, KaKTo e NoKa3aHo Ha durypa 6.

7.3.3 [leaune Ha Bogaua

(ronka | Mpouepypa
1 /13BageTe fe3uneTo Ha BOaua, 3apex.aLLioTo yCTpOiCTBO 1
NHTPOZI0Cepa OT ONaKoBKaTa 11 ornefaiTe 3a BUAMMMU
nospeau.

2 KaTo abpuTe AUCTaNnHIA Kpail NOBAUTHAT, POMUiiTe I
U3BeJIeTe Bb3AyXa 0T Ie3UNETO Ha BOAua C XenapuHu3npaH
duU3nonorinyeH pasreop.

3 KaTo gbpxuTe auCTanHnA Kpai nOBAUTHAT, BbBejeTe
UHTPOAtOCEPa B A€311eTO Ha BoAaya. [pommiiTe HTpoatocepa
W U3TPUiiTe A€3UNeTO Ha BOAAYA C XenapuHM3NpaH
du3nonornyeH pasTeop npean ynotpeda.

7.3.4 (uctema 3a UMNJIAHTMpaHe

(ronka | Mpouepypa

1 /13BajieTe cucTemara 3a UMNIAHTMPaHe 1 3apeXaLLoTo
YCTPOVI(TBO 0T ONAKOBKaTa 11 OrNefjaiiTe 3a BUAUMIU NOBPEAN.
yBEPETe (e, Ye CNupaTeNHMTe KpaHyeTa Ha iBaTa Cnailjepa ca
B OTBOPEHA NO3uLmnA.

MPEAYNPEMAEHUE: Ako cnupaTenHuTe KpaHyeTa Ha
Cnaiiiepute He ca B 0TBOpeHa no3uLus, ynotpebara Ha
YCTPOICTBOTO MOXe fia floBeje [0 HdeKuumA.

2 MpuaBwxeTe 3a1BIXKBALLIOTO KOMYe Hanpes (3aBbpTeTe
33/IBIYKBALLOTO KOMYE M0 M0COKa, 00paTHa Ha YaCOBHNKOBATa
CTPENIKa, WK HaTUCHeTe byTOHa 3a 3aiBINKBaHE, 3a fia
u36yTaTe Hanpe/ 3a/1BIXKBALLIOTO KOMYE), I0KATO HE € Ha efIHO
HIUBO C MHCTPYMEHTA 3a NO3MLINOHNPAHE Ha LWNTKa.

3 [13Bapete widta Ha cnaifepa n npemaxHeTe NPOBUCBAHETO
Ha LweBa. DuKcupaitTe cnUpaTenHuTe KpaHyeTa Ha cnaigepa u
dukcupaiite WwidTa Ha cnaiigepa. M3Bagete MHCTPYMeHTa 3a
MO3MLMOHUPAHE Ha LLNNKA.

4 Hamb/iHo U3TerneTe U NpuABIKETE Hanpes cnaiigepa, 3a Aa
NOTBbLP/ANUTE ABUKEHNE HA LLIANKATA, U 3aTBOPETE UMMNAHTA
(3aBbpTeTe 33/1BUKBALLIOTO KONYE N0 N0COKA Ha
YaCOBHMKOBATA CTPENKA W HaTUCHETE BYTOHA 3a
3a[IBIXKBAHE, 32 18 U3TETNUTE 3a1BUMKBALLOTO KONYE).
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CGronka | Mpouepypa

5 MpuaBIKETE HAaNpeA HanpaBNABALLMA ce KaTeTbp. YBepeTe ce,
ye CalifiepuTe Ca HaMmbIHO U3TEINEHN 11 3aABIKBALLOTO
Konue e HambIHO U3TerneHo. OpueHTUpaiiTe ApbXKaTa Ha
KaTeTbpa C MMNaHTa BEPTUKAIHO, TaKa ue KOMYeTo 3a
0cB06OX/1aBaHe a e CpelLly MacaTa.

6 MpomuiiTe KaTeTbpa C MNNaHTa ¢ XenapuHu3upaHx
¢u3mnonoruueH pasreop.

7 LLlom ce BUXAa fia n3nu3a Gu3nonornyeH pasTeop ot
AMCTANHMA Kpail Ha KaTeTbpa C MMNNaHTa, (BajeTe ApbKKaTa
Ha KaTeTbpa C MMMNaHTa 1 MOBAWTHETe AUCTANHIA Kpali Ha
KaTeTbpa C IMNAaHTa, KaTo He CnupaTe Aa NpomuBaTe
XenapuHu3upaH Gu3nonoruyeH pasTeop.

8 W3Ternete HambHO HanpaBnABaLLyA ce KateTbp. Mpuasuxete
Cnaiiziepute 1 3aiBUKBALLIOTO KOMYe, 3a 1a 0CTaBUTE
UMNNAHTa B U3 bIKEHA NO3ULKA.

9 OTCTpaHETE KamnaykaTa Ha 3apexAalloTo )ICTp0|7ICTBO n
HAaCoYeTe KanaykdTa Ha 3apeXxdLloTo yCTpOVICTBO Ha
C(ucTemarta 3a UMNIAHTUPaHeE.

BbBezeTe UMNNaHTa npe3 NpoKCUMAaNHA Kpaii Ha
3apeXaaLLoTo YCTPOIACTBO, JOKATO He M3Ne3e Npe3 ANCTaNHuA
Kpaii. (BbpieTe 3apeX/alLioTo YCTPOCTBO 11 Kanaykara Ha
3apexaLLoTo YCTPOiCTBO.

Kato abpxuTe 3apexaalloro y(TpOVICTBO N ANCTANTHNA BPBX
NOBAMIHaTK, NPOMUIiTE C XenapUHNU3MpaH ¢M3M0ﬂOI'VI‘lEH
Pa3TBOp HanpaBnABaLLnA (e KaTeTbp.

10

N

12 [ocTeneHHo U3TerneTe KateTbpa C UMNAHTa B
Hanpas/ABALLMA (e KaTeTbp 1 MMNJIAHTA B 3apexJaLLoTo
YCTPOIACTBO, KATO He Crupare Aa NpoMIUBATe HaNpaBnABaLLms
Ce KaTeTbp, AOKATO AUCTANHUAT KPail Ha MMNANaHTa He

nonajHe Hamb/lHO B 3apeX/1aLloTo yCTpOVI(TBO.

7.4 Tlpouenypa Ha MNNaHTMpaHe

[JlocTaBaHeTO Ha MMNNaHTa TPA6BA Aa Ce U3BBPLLI NOZ MbJIHA aHeCTe3NA ¢
XeMOAVIHAMUUEH MOHUTOPVHT B ONepaLMoHHa 3ana, XMOpHAHa onepaLyoHHa
3a7a unm nabopaTopusa 3a Katetepusauina, 06opyaBaHa ¢ Gyopockon u ¢
Bb3MOXHOCTY 33 exokapamnorpadcko n3o6pasapake.

3a6enexka: lpegu npoueaypata no UMNNaHTUPaHe HanpaBeTe
cnpaBka ¢ ,AHaToMn4HN cbo6pakeHna” (Paspen 3.1), Tbil KaTo
ynotpe6ata usBbH n36poeHnTe CbCTOAHUA MOXe fla oBANAe
NoCTaBAHETO Ha MMNAAHTa WK BbBEKAAHEeTO Ha NNATHO Ha
MWTpanHa Knana.

BHWMAHME: o Bpeme Ha npoueaypata TpA6Ba Aa ce npunara
XenapuH, 3a aa ce nogabpxa ACT npu = 250 cek.

BHWMAHME: lpeKkomepHO KONUYECTBO KOHTPACTHO BELLECTBO MOXKe
Aa poBepe Ao 6b6peuHo yBpexaaHe. 3ameperte HUBOTO Ha
KpeaTMHUHA Ha NaLMeHTa NpeAy npoueaypata. M3non3BaHeTo Ha
KOHTPACTHO BellecTBO TpA6Ba fa ce HabnlopaBa.



7.4.1 MoparoToBKa Ha NaLueHTa

(rbnka

Npouenypa

1

Mpeau aa nocTauTe CTepUNHI YapLuadu BbPXY NaLyeHTa,
crnobete 1 No3uLMOHMpaliTe MacaTa(uUTe) Mexzy KpakaTa Ha
naveHTa, Kato perynuparte BUCOYMHaTa Ha MacaTa(ute)
cnopef HeobxoaMMoTo. 3non3Balite Kbpnu Kato onopa
MeX [y Macata(uTte) 1 Kpakarta Ha nawueHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: Macata ce npegocraBs
HecTepuiiHa, NOCTaBAHETO Ha MacaTa B CTEPUIHOTO
nose mMoxke foa noseae oo VIH(I)EKI.WIH.

7.4.2 locTbn npe3 ¢emopanHa BeHa U BbBeX/aHe Ha fie3uneTo

(rbnka

Mpoueaypa

1

Monyyete focTbn A0 06LIaTa peMopanHa BeHa, KaTo
W3M0M3BaTe KOHBEHLMOHAMIHU METOAY 3a NepKyTaHHa
MyHKUNA,

MonyyeTe 4OCTBN 0 ISBOTO NPEACHPAME UPe3 TPAHCBEHO3HMU,
TPAHCCENTANHM TEXHUKI YPe3 KOHBEHLIAOHAMHM NePKyTaHHU
METO/Y 1 BbBe/eTe TefieHns Bofay B NSBOTO Npeacbpaue.
PasLumpeTe Cbj1a, KONKOTO € HeobxoanMo.

BHUMAHUE: HenpaBunHata nyHKuuA Moxe fa foBefe
[0 YBpeXxaaHe Ha CbpAeYHUTE CTPYKTYPU, KOeTo Aia
U3MCKBA XMPYPrUYHO Bb3CTAHOBABAHE UNM Apyra
MHTEpBEHLUA.

BbBenerte Ae3uneto Ha BoJaua C MHTPOAHOCEPA Haj TeNeHus
BO/ay, I0KaT0 BbPXbT Ha 1E3UNETO Ha BOJAYa He e 3paBo
3aKpeneH 3a CenTyma, Kato 3no3Bare MexaHu3ma 3a
Or'bBaHe cnopes HeobxoAMMOCTTa.

BHUMAHUE: lpekomepHaTa MaHuRynauua moxe Aa
[loBefie 10 pa3MeCTBaHe N Hen3NpaBHOCT HA
npefyULIHO MMMIAHTUPAHO U3AeNne, yBpexaaHe Ha
CbpAEYHNUTE CTPYKTYPU, KOETO Ja M3UCKBA XUPYPTUYHO
Bb3CTaHOBABaHe WM Apyra UHTepBeHLUA.

OTCTpaHeTe MHTPOAtOCEPa U TeNeHUA Bopau. He acnupupaiite i
He NPOMIBaiATe E3UNETO Ha BOZaua, A0KaTO CUCTeMaTa 3a
MMNAHTUPaHe He Ce BbBEE.

BHWMAHME: AcnupupaHeTo unu (Bbp3BaHeTo Ha
CUCTeMa 3a HenpeKbCHaTo NpomMuBaHe ¢ GU3noNornyeH
pasTBOp KbM ie3MNeTO0 Ha BOAaua npeay BbBexAaHe
Ha cMcTemata 3a UMNaHTMpaHe MoXe Aa AoBefe A0
Bb3AylWHa em6onua.

7.4.3 [locTaBsAAHe HAa UMNJIAHTA

(rbnka

Npouenypa

1

BbBenete cuctemara 3a UMNNaHTUPaHe CbC 3apeXxAaLLioTo
YCTPOICTBO B 1€3UNETO Ha BOfjaYa.

[puaBieTe HaNpes cucTeMaTa 3a UMNAAHTUPaHe, [OKaTO
UMNIAHTBT He n3ne3e npe3 3apefalloTo YCTPOICTBO.
[3TerneTe n oTneneTe 3apeXzalLoTo YCTpoiCTBO.

AcnupupaiiTe n npomuiiTe Ae31UneTo Ha BoAaya ¢
XenapuHu3npaH GuanonoruyeH pasteop. /3non3gaitkn
onpefieneHara 3a LeiTa CNPUHLO0BKa, acm1pupaiiTe MAHUMYM
45 cc.

BHUMAHME: HeycnewHoTo nbAHO acnupupane Ha
Ae3NneTo Ha Bofaya MoXe Aia AoBeje A0 Bb3AYyIIHA
embonua.

120

(TbnKa

Npouenypa

4

Ako xenaere, (BbpKeTe HenpekbCHaTaTa KankoBa c1cTemMa C
(I)VI3VIOJ'IOFVNEH Pa3TBOP KbM KaT€Tbpa C UMMNNaHTa.

BHUMAHUE: CBbp3BaHeTo Ha HenpeKbCHaTaTa KankoBa
cucTema ¢ pusnonoruyeH pasTBop Kbm cucremara 3a
MMNIaHTUPaHe Npefu acnupupaHe MoXe fia joBefe A0
Bb3yllHa em6onua.

[puaBmxeTe Hanpea CuCTemMarta 3a UMNAAHTUPaHe, A0KaTo
UMNIAHTBT He U3n1e3€ 0T ANCTANHUA Kpaii Ha Ae3UNeTo Ha
BOMaya.

[13TerneTe 3aBMBaALLOTO KOMUE, 3a [1a OCTaBUTE MMMNAHTA B
3aTBOpeHO nonoxexue. l3ternete cnaingepure.

Perynvlpa|7|Te [OE3UNETO Ha BOAa4a N NPUKPENETE KbM
CT&6I/IJ'IVI3aT0pa, KaKTo € H606X0}1VIMO.

Mo NpeweHKa Ha nekyBaLLyA eKkap, ako ce U3non3Ba
MOHUTOpMPaHe Ha HaNnAraHeTo 3a NOCTOAHHA OLieHKa Ha
apTepUaNHOTO HanAraHe o Bpeme Ha NpoLeaypa, Cnepgaiite
UHCTPYKLMUTe 33 ynoTpeba Ha Npou3BOAMUTENA Ha MOHUTOPA
33 HanAraHe. (BbpXeTe 3aMbHEHO C TRYHOCT YCTPOIACTBO 3a
MOHUTOPUPaHE Ha HANATaHeTo KbM HanpaBnABALLMA ce
KaTeTbp. ACnupupaiite 1 cnefl ToBa Kanubpupaiite Ha HUBOTO
Ha CbpLeTO Ha NaLyeHTa, Npedin fa nonyyuTe U3MepBaHe.

3abenexka: MoHUTOpUpaHeTo Ha HanAraHeTo TpAGBa
[a ce U3NON3Ba 3aefHo ¢ exorpadus. Hanaraneto
TpA6Ba fa ce KOpUrupa CNPAMO OTYNTAHMATA OT
exorpadusata u gonnepa. Mpu oueHKa Ha apTepuanHoTo
HanAraHe ce yBepere, Ye AUCTANHUAT BPbX Ha
KaTeTbpa C UMNAHTa e HAaMTbJIHO OTKPUT OT
HanpaBnABaLLYMA e KaTeTbp.

MpugBIKETe Hanpes CACTEMATa 33 MNNAHTUPaHE, KaKTo e
Heobxoaumo. PaboTeTe ¢ HanpaBNABALLMA Ce KaTeTbp U
[e3neTo Ha Bojaua (CrbHeTe — pa3rbHeTe, 3aBbpTeTe B
MPOTUBOMNOMIOHM NOCOKIA, NPUABIKETE HAMPes — U3TerneTe),
KaKTo e HeobX0AIMO, OKATO UMMNAHTBT He Ob/e LEHTpUpaH
B LienieBaTa 06/1aCT 33 KoanTaLua ¢ NoAX0AALLA TPaeKTopuA.

BHWMAHME: lpekomepHaTa maHunynauus moxe Aa
AoBefe 0 pa3mecTBaHe M HEM3NPaBHOCT Ha
npeauLLIHO UMMIAHTUPAHO U3fenue, yBpeaaHe Ha
CbpAeYHuUTe CTPYKTYPY, KOETO AAa U3UCKBA XUPYPIUYHO
Bb3(TaHOBABaHE UMY Apyra UHTePBEHLUA.

3abenexka: PeHTTeHOKOHTpaCcTHa MapKupalya IeHTa
BbPXY HanpaBnABaLUuA ce KaTeTbp NoKa3Ba KpaA Ha
o6nacTTa 3a orbBaHe 1 MOX<e fja ce BU3yanusupa npu
¢dnyopockonusa.

10

MpuaswxeTe Hanpes 3aBUXBALLLOTO KONYE, 33 1 0CTaBUTE
UMNNAHTa B rOTOBO 3a 3aXBalllaHe Ha MNIATHO MONOXeHMe.

N

3aB'prETE KaTeTbpa C UMMJIaHTa, KAKTO € H€06X0£|,I/IMO, 3d Aa
OPWEHTMPATE JIONATKUTE.

12

an/I)lBI/IH(ETe Hanpea uMnaHTa npes Kianata, 10KaTo
NONATKITE He a Nof cBO6OAHMA Kpa|7| Ha NJiaTHaTa.
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13 [poBepeTe N0KaLMATA M OPUEHTALNATA HA UMMNIAHTA U 20 3a Aa ocBoboawTe MMNNAHTA OT KaTeTbpa:
HaCTPOIiTe NO3NLLATA NIEKO, KAKTO e HeobXoaMMO.
a) YBeperTe ce, ue AUCTANHUAT BPBX Ha KaTeTbpa C UMMN/IaHTa e
BHWMAHME: lpeKkomepHOTO MaHUNynupaHe Ha HaMbJIHO OTKPUT OT HanpaBAABALLMA Ce KaTeTbp.
MMNNAHTa MO NIaTHaTa MOXe ja NPUYUHY 3aNIUTaHe .
Ha MMNNaHTa B XOPAWTE; XOPAANHOTO 3aNAUTaHe MOXe 6) Cpexere BbHIHaTa CyTypa BbPXY NPOKCUMANHIA Kpail Ha
5ia ROBefie 0 CbP/ACUHO YBpekAaHe, BNOWABaHE Ha BCeKI Cnailaep. (OTBOpeTe ABETE CNpaTeNHN KpaHyeTa Ha
PerypriuTaLiaTa, TPYAHOCT WM HEBB3MOKHOCT 32 Cnaiiepa, 3a Aa OTKNlouMTe CyTypuTe. W3ternete wudra Ha
NpemaxBaHe Ha UMNNaHTa, U3NCKBALLY ONbAHUTENHA (NlaAePa, 3a Ad OTCTPAHUTE HAMTBIHO CyTypuTE.
MHTEpBEHUNA. B) 3aTBOpeTe [1BeTe CUpaTeNHM KPaHUeTa Ha Clailfepa cnep
14 Mop 0bpa3eH KOHTPON U3TerMETe MMMAAHTA, J0KaTO NiaTHaTa npemaxBaHe Ha CyTypute.
He ce HamupaT MeX [y NonaTkuTe U LyUNKuTe,
r) MpemaxHeTe Wndta 3a 0cBOOOX/JaBaHe. 3aBbpTeTe MO
15 | Mpuasmxerte Hanpes cnaiiaepa(ute), Taka ye nnarHoto(ara) MoCoKa, 06paTHa Ha YacOBHIKOBATA CTPENKa, i U3Ternere
na e(ca) 3apaBo 3aKpeneHo() MEXZAY LWNNKUTE U SIoNaTKuTe. KOMYETO 32 0CBO6OX/1aBaHe, JOKATO MMMAAHTHT He Gbae
ToBa MOXe 72 CTaHe 33 1BeTe M1aTHa eIHOBPEMEHHO (WQT 0cB060/eH, KOETO e NOTBbPXAaBa upe3 06paseH MeTop.
Ha cnaiigep, (Bbp3aH 3a NPUABIXKBAHE Ha ABETE LLAMKY) Wi 3a6enexka: llpegu ocBo60XKAaBaHe Ha UMNNIAHTA, AKO
32 BCAKO NNATHO NOOTAENHO (LUMAT Ha cnaiifep, usternex, 3a e Heo6XoMMO, e Bb3MOXXHO 1a U3TernuTe cucTemara
[1a Ce NPeMeCTBaT OTAENHI LWUKK). 3a MMNNaHTUpaHe 06paTHO B Ae3UEeTO Ha Bofjaya ¢
16 [poBepeTe BbBEXAAHETO Ha NaTHaTa upe3 obpaseH MeToz. Lien oTCTpaHABaHe. 3a Aa u3BaguTe:
AKo nnaTtHata He ca 3aKpeneHu 34paBo Mexay LWnUnKuTe u a) Usternete cnaiinepure.
MoNaTKUTe, USTErNETe CnaifiepuTe, 3a Aa 0cgoopuTe 0) U3mbmxete umnnauta. Cnea T0Ba 3TerneTe UMNNaHTa B
nnaTHaTa 1 1a ON1TaTe NOBTOPHO.
npeacbpaveto. loctaBeTe UMNNAHTa B 3aTBOPEHO
17 Korato nnatHaTa a 3akpeneHu 34paBo MeXAy LWunkuTe 1 NonoXeHue.
NoNaTKuTe, 3aTBOPETE MMMAAHTA.
B) PasrbHeTe HanpaBnABaLLMA Ce KaTeTbp U U3TerneTe
18 lpugBixeTe N1eko HanpeA KaTeTbpa C AMMNAHT?, 32 A2 MCTEMATA 3@ UMNNAHTUPAHE, J0KATO MMMAHTBT He e
0cB06OANUTE HANPEXEHNETO BbPXY NNaTHaTa. IDUNEXaLL KbM BbDXa Ha AE3UTETO Ha BORaYa.
19 OueHeTe peryprutawiuATa u peno3uLmoHnpaiite, KakTo

HQOGXOHI/IMO. Korato no3uuunata Ha umnnaHTa ce noTebpaN,
yBepeTe (e, Ye UMNNAHTBT € 3aTBOPEH.

Ao e HeobXx0MMO peno3nLMOHNpaHe B Kamepata, UTerneTe
CnailfiepuTe 1 NpUABINKETe Hanpez 3aABIPKBALLOTO KoNye, 3a
[1a N0CTaBMTE MNNAHTA B FOTOBO 3a 3aXBaLLlaHe Ha MNaTHo
nonoxeHue. Perynupaitte WunKkuTe 1 0pueHTaLMATa Ha
UMNNaHTa, KaKTo e HeobXoAuUMo.

AKo e Heo6XoMMO peno3uLMoHMpaHe B NPpeaCbPANETo,
u3Ternete Cnaiiziepute 1 NPUABIKETE HaNPe. 3a1BIXKBALLIOTO
Konue, 3a 1 U3IbKUTE MMNAHTA, U T0 U3TerneTe 00paTHO B
npenacbpauero.

BHWMAHME: HeycnewHoto no3uuuoHupaHe Ha
UMNNAHTa B YAbIKEHa NO3NLUA NPU N3TernsaHe B
NABOTO NpPeACbpANe N0 BpeMe Ha peno3uLuoHupaHe
MOXe [1a ;oBefie 10 NOBPeAa Ha NNATHO AN XOpAaNHo
3annuTaHe.

BHWMAHME: HeycnewHoto ocBo60XjaBaHe Ha
nyaTHaTa oT WMNKMUTE U NoNaTKUTe npeau
peno3uuMoHNpaHe MoXe Aa AoBee A0 NOBpeAa Ha
nnatHo.

A

r) MpuaBuxeTe Hanpes Clailgepute.
A) OcTaBeTe MMNAaHTa B YAb/KeHa No3uLyA.

e) U3ternete cnailgepute, 3a fa 0TBOPUTE WUNKUTE A0
npubnuanTenHo 45° ot BCAKa CTpaHa.

X) U3ternete yanata cucrema 3a UMMNJIaHTHPaHE npe3
[1e31NeT0o Ha BOJaua.

BHUMAHME: HeycnewHoto cpa3BaHe Ha cyTypaTta Ha
npeanucaHoTo MACTO MOXKe Jja loBefie 0
HeBb3MOXHOCT 3a 0(B0O6OM JaBaHe Ha UMMNAHTa UK
BbBeX/iaHe Ha BNaKHO, KOETO MOXe ia npeAn3BuKa
MuKpoembonua.

BHUMAHUE: Ako He cnepiBaTe NpeAnuUcaHUTe CTHAKM 3a
0cB060XAaBaHe, € Bb3MOXKHO 1a Bb3HUKHAT
TPYAHOCTH WU HEBB3MOXKHOCT 3a 0CB0OOM JaBaHe Ha
MMNNaHTa, Hanarawy JOMbAHUTENIHA UHTEPBEHLUA.
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BHWMAHME: 0cBo60xaaBaHeTo Ha UMNJIAHTA, Npeay
[Jia ce yBepuTe, Ye NiaTHaTa ca 3apaBo 3aXBaHaTH
MeX Ay nonaTkuTe u WHUNKUTe, MoXe fia foBefe Ao
[BKEHMe WM pa3MeCcTBaHe Ha UMIMJIaHTa, BOfeLLO0 10
NpUKpenBaHe Ha yCTPOIICTBOTO 3a e AMHUYHO NNATHO
(SLDA) unu ppyrv noTeHLUanHu HeXxenaHu cbomTna,
U3NCKBaLLY OMBAHUTENIHA UHTEPBEHLUA.

MPEQYNPEXAEHUE: NoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha
ycTpoiicTBaTa (BKMIOUUTENHO Ha C(UCTeMaTa 3a
UMNNAHTUPaHe 1 Ae3nNeTo Ha BoAaya) cnep
U3BaXKaHe MOXe ia NPUUNHU eM6onuA C uyxau Tena
unn nHdeKuus. YCTpoiicTBOTO MOXKe fia ce noBpeau,
aKo ce onuTa NOBTOpPHa ynotpeba.

3a6enexka: Ako no npeLleHKa Ha ieKyBalyuA iekap ce
nocraBn AONMbJIHUTEJIEH UMNNAHT, TpﬂﬁBa Aa ce
BHMMaBa, 3a fla ce nsberve pa3mecTBaHe Ha
nocraBeHuA npepu ToBa UMIIAHT. HpecuaneTo Ha
Knanata B Kouq)urypauua CUMMAAHT C MaNTbK npod)vm
MOXe fia cBeae A0 MUHUMYM B3auMOAeNCTBUETO C
nocTtaBeHuA npeau ToBa UMNNAHT.

BHWMAHME: lpekomepHaTa MaHunynauua moxe aa
[oBefie 10 pa3MecTBaHe UM HeU3NPaBHOCT HA
npeanLLIHO UMNIAHTUPAHO U3fenne, yBperaaHe Ha
CbpAeYHUTE CTPYKTYPH, KOETO Aia U3UCKBA XUPYPIUYHO
Bb3CTaHOBABaHe UM ApYra UHTepBeHLUA.

7.4.4 OTcTpaHABaHe Ha YCTPOIICTBOTO U 3aTBapsAHe

(rbnka | Mpouepypa

1 [A3TerneTe HambHO KaTeTbpa C UMMNJ1aHTa B HanpaBnABallua
(e KaTeTbp. BHumarenHo pa3rbHeTe N NnpemMaxHeTe cuctemarta
3d UMNNaHTUpaHe. BHumatenHo pasroHeTe U NpeMaxHeTe
[Ee31NeTo Ha BoAaua.

BHUMAHMWE: HeycnelwuHoTo pa3rbBaHe Ha ycTpoiicTBaTa
npeau npemaxBaHe MoXe Aia LOBEAE 10 YBPeXKAaHe Ha
bA.

2 M3nbnuete (TaHAaPTHa NpoLieaypa 3a NePKYTaHHO 3aTBapPAHE

Ha MACTOTO Ha A0CTbN.

8.0 besonacHocT npu marHuTeH pesoHaHc (MR)

HeknuHnyHuTe M3NuTBaHNA nokaseart, ue umnnaHTbt PASCAL e 6e3onaceH
npu MR npu onpeaenexn ycnosuA. MaumeHT ¢ ToBa U3fenne Moxe a bje
CKaHupaH 6e3onacHo B MR cuctema, 0TroBapALLa Ha CleSiHUTe YCIOBUA:

« (TaTUyHM MarHuTHY noneta ot 1,5Tu3,0T

+ MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpagueHT Ha noneto ot 3000 gauss/cm
(30T/m)

+ MakcumanHa, ZoknajBaHa 3a cuctemara 3a MR, ycpeiHeHa 3a LiAnoTo Tano
cneuynduyHa cteneH Ha abcopbuua (SAR) 4 W/kg (nbpBo HuBO
KOHTPONMPaH pexxum Ha pabota).

lpu ycnoBuATa Ha CKaHupaHe, MOCOYEHN NO-TOPE, 32 UMNJIAHTA Ce 0YaKBa Aa
[0Befie 10 MaKCMMASTHO YBeyeHe Ha Temnepatypata, no-manko ot 4 °C,
cneq 15 MuHyT HenpekbCHaTo CKaHupaHe.

B HeknuHMUHO U3CnefBaHe apTeakTwbT B M306paxKeHNETO, NPUUMHEH OT
n3aenuero, ce npoctupa Ao 10 mm oT UMNAAHTA, KOraTo Ce U3CNeiBa B Hail-
NOLU CNyyait Ha rpajiNeHT-exo NyNcoBa NoCNef0BATENHOCT B cucTeMa 3a AMP
c3,0T.

9.0 W3BageH UMNNAHT U N3XBHPNAHE HA YCTPOICTBOTO

Edwards Lifesciences ce uHTepecyBa 0T T0Ba Aia NOMYYM M3BAAEHN KNMHUYHI
npobu oT MMNNaHTa 3a aHanu3. MucmeH foknag, 06061aBaLy yCTaHOBEHOTO
0T Hag, LLe 6bjle NpefoCTaBeH NpU 3aBbPLUBAHE HA OLIEHKATa OT HaLla
cTpaHa. (BbpxeTe ce ¢ Edwards 3a BpbLyaHe Ha M3BaZeHUA MMMNAHT.

AKo peLuuTe ja BbpHeTe HAKoe OT yCTpOVI(TBaTa, N3MbJIHETE CieiHuTe
NHCTPYKLUUN:

. HGOTBOPEHa OMNaKoBKa C UHTAKTHA (Tepu/iHa 6apuepa:

AKo nMKyeTaTa He ca 6inin 0TBOPEHH, BbpHETE YCTPOIICTBOTO B
OpUrviHasHata My OnakoBKa.

. OTBOPEHa OMaKoBKa, HO HeMMNJIAaHTUPaAHO:

Ako BafieHo nauKye e 610 0TBOPEHO, YCTPOIICTBOTO BeYe He e CTEPUITHO.
BbpHeTe yCTPOCTBOTO B OPUrMHANHATA MY ONaKOBKa.

. EKCIHIaHTMpaH UMONaHT:

ExkcnnaHTMpaHNAT UMNAAHT TpA6Ba fa 6bje NOCTaBEH B NOAXOAALL
XUCTonoryeH dukcarop, kato Hanpumep 10% dopmanut unu 2%
rnyTapangexug, u aa 6bae BbpHat Ha Edwards.

9.1 U3xBbpnaue

13non3Banute y(TpOVICTB& morart ia 6baar TPETUPaHN N N3XBbPJIEHN NO
CbLUIA HAYMH KaTo OONHUYHNTE OTNAADBLIA ¥ OMONOTMYHO OMACHUTE
Matepuanu CbrnacHo MeCTHIUTE perynawium, Tbil KaTo HAMA CneLyantin
pucKoBe, CBbP3aHi C U3XBBPIAHETO Ha Te3N yCTpOﬁCTBa.

10.0 Pe3tome Ha KNMHUYHKUA ONUT

KnuHnyHuTe JaHHN B TO31 pa3den BKOYBAT MHGOPMaLKA, NoayyeHa oT
knuHnyHoTo npoyusaHe CLASP, koeTo npoyuBa cucTemara 3a TpaHckaTeTbpHa
nonpaska Ha knana PASCAL npu muTpanHata knana.

[TpoBesieHO € MHOMOLEHTPOBO, MHOTOHALMOHANHO, NPOCMEKTUBHO
npoyuBaHe ¢ eHo pamo (CLASP) 3a oLieHKa Ha 6e30macHoCTTa,
QYHKLMOHANHOCTTA U KNMHNYHWTe pe3ynTaTy oT cuctemata PASCAL. Bauukn
BK/II0YEHM NaLMEHTN B NPOYYBAHETO (a OLieHeHU 32 KNIMHUYHO
npocneAasaHe cnep 30 aHu, 6 Mecewa, 1 rofnHa U Le NPOABLIKAT eXerosHo
10 5 FOAUHU CNej npoLieaypaTta 3a UMNAHTUPaHe.

(OcHoBHaTa KpaliiHa TouKa 3a 6e3onacHocT Ha npoyyaHeTo CLASP e 6una
Komnnekc ot TeXkun Hexenanu cvbutna (THC) cnen 30 anu. THC BKntouBar:
CbpJeYHOCHA0BA CMBPTHOCT, UHCYNT, IHGAPKT Ha MUOKapAa, HOBA
Heo6XoAMUMOCT 0T GbOPeyH03aMeCTUTENHA Tepanua, TEXKO KbpBeHe I
peuHTepBEHLIAA 33 YCNOXKHEHWA, CBbP3aHH C YCTPOICTBOTO N0 NPOyYBaHETO.

(OcHoBHWTe KpailH TOUKM 33 QYHKLMOHANHOCT Ha MPOYYBAHETO BKNKOYBAT
yCnex Ha yCTpoiCTBOTO, MPOLIeAYPEH yCrex 1 KnuHuYeH ycnex. Bropuutute
KpaliH1 TOYKIN Ha MPOYYBAHETO BK/KOUBAT KNMHUYHI Pe3yNTaTy, pe3yntatu
3a 6€30MaCHOCT 1 33 QYHKLMOHANHOCT B MOMEHTY OT BpeMe 3a
npocneaasaHe cnep 30 aHu, 6 Mecela, 1 rofnHa U eXerofHo.

YcnexbT Ha YCTPOICTBOTO Ce ieUHMpPa KaTo NOCTABAHE Ha YCTPOICTBOTO
CNopef nnaHa 1 yCreLwuHo 3BaxJaHe Ha cucTemata 3a J0CTaBAHe Cnopes
MNaHa KbM MOMEHTa Ha M3M3aHe Ha NaLeHTa oT nabopaTopuATa 3a
CbpfieyHa KaTeTepu3auna. AHaN3BT Ha yCnexa Ha yCTpoICTBOTO e
U3BBPLLEH 33 BCAKO YCTPOICTBO.

[poueaypHuAT ycnex ce aeduHupa Kato ycnex Ha yctpolictBoto ¢ MP Texect
<2+ npu u3nucBaHe (oLEeHeHo 0T rMaBHaTa naboparopus 3a
exokapauorpadus) v 6e3 HeobXoAMMOCT OT XUPYPrIAYHA UAN NEPKyTaHHA
UHTEpBEHLMA NpeAn U3NUCBaHe oT 6oNHNLATa. YCNexbT 0T npoLeaypata e
aHaNM3MpaH 3a BCEKM NaLeHT.



KnuHUYHMAT yenex ce AepuHupa kato npoweaypeH ycnex ¢ AaHHN 3a MP
peaykuuna ot MP <2+ 1 6e3 THC cnep 30 Al (aHanu3mpaHo 3a BCekn
NaLyeHT).

He3aBucuma rnasHa nabopatopus e oLeHna BCMYKN JaHHI 0T
exokapavorpadusata. HezaBucuma kommucia 3a KnuHuunmu cbbutua (KKC) e
HanpaBuna oLeHKa Ha CbbuTUATa 3a 6e30MacHOCT 1 HOPA 33 MOHUTOPUHT Ha
6e3onacHocTTa Ha fiaHHuTe (BMBJ) He3aBucMo e npernegan cbopHuTe
JaHHY 32 6E30MaCHOCT U € OLIeHNN TEHAEHLMUTE 33 HEXENaHN CbOUTUA U1
edeKTa IM BbpXy NPOBEKAAHETO HA NPOYYBAHETO 1 OLLEHKATA HA PUCKa OT
YCTPOIICTBOTO.

10.1 Pe3syntatu ot npoyuBaHeto CLASP

(penHara Bb3pacT Ha fiekyBaHUTe nawueHT e 6una 75,4 rogunn u 55,0% ot
TAX ca 6unu oT MbKKI non. Beuyku naumenTu ca umanu knac ll, M uan [V
CbpaeyHa HegocTatbuHocT cnopef NYHA. CpeHUAT NOTUCTYEH pe3ynTat 3a
cmbpTHOCT cnopef EuroSCORE |, EuroSCORE 11 m STS e 6un cboTBeTHO 14,4%,
5,8% 1 4,7%. Kbm MoMeHTa Ha 0cHoBHaTa Bu3HMTa 50,9% ca uManu ymepeHo
TexKa 1 48,1% ca umanu Texxka MP.

10.1.1  OyHKumoHanHocT

Kpa|7||-|aTa TOYKa 34 (I))IHKLlI/IOHaJ'IHOCT € BKJ10YBaa TP/ KOMMOHEHTA 3a yCnex:

Ha YCTPOICTBOTO, NpOLieYPeH 11 KIMHIYEH. YCnexsT Ha YCTPoliCcTBOTO e
nocturHart npu 92,0% ot onuTaHuTe yCTpoidcTBa. lpoLeaypHUAT ycnex e
nocTurHart npu 93,5% ot naumenTuTe. KIMHUYHKAT yCnex e MoCTUrHaT npu
86,0% oT nauueHTuTe.

10.1.2 be3onacHocT

Mpu 30 oHU KomnnekcHaTa Yectota Ha THC e 6una 8,0%. [leseT nauueHTu ca
u3nutann 11 THC npeaw npocnegasaneto cien 30 auu. KKC e onpesenuna
THC cneg 30 AHM CbC CTOIHOCTUTE, KOUTO Ca NOKa3aHu no-oy.

Texxko HexenaHo cb6utue (THC) 060061LeHa CTaTUCTUKA
(bpAevHOCbA0BA CMBPTHOCT 0,9% (1/112)
UHcynt 0,9% (1/112)
MHdapKT Ha MroKapaa 0,0% (0/112)
Elosa HeobXoAMMOoCT OT 0,0% (0/112)

'bOpEUHO3aMecTUTeNHa Tepanisa
TexKo KbpBeHe 7,1% (8/112)
PenHTEpBEHLNA 32 YCNIOKHEHNA,

(Bbp3aHu C YCTPOIACTBOTO M0 0,9% (1/112)
MpoyYBaHeTo
KomnnekcHa yectora Ha THC 8,0%(9/112)

3abenexka: Kateropuitnu mepku — % (n/o61w, 6p.)

B o6wara nonynauua e HabniofaBaHo HamanABaHe Ha cTeneHTa Ha MP (T.e.
MP <2+) npu 95,3% npu usnucaane, npu 96,1% cneg 30 AHu, npu 98,8%
cnen 6 meceua n npu 1009% cnep 1roamHa.

10.1.3  KoHctaTauum oT npoyyBaHeTo

[llanHuTe, cbbpann B npoyuaxeTo CLASP, ca B noakpena Ha be3onacHocTTa n
dYHKUMOHaNHOCTTa Ha cuctemarta PASCAL npu naumeHTin ¢ MuTpanHa
peryprutauua. bpoAT nawueHT, npocneaABaHI OT eZiHa FOAUHa UK NOBeYe,
€ OrpaHInyeH 1 ABATOCPOUHY JaHHV 32 NPOCeABaHe (a MoNyYeHN oT
MpoyyBaHe 3a NOCTMApKETUHIOBO KNMHIYHO NpoC/ieaABaHe.
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Sistem transcateter Edwards PASCAL de

reparare a valvei
Instructiuni de utilizare

Sistemul transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL (denumit in cele ce
urmeaza sistemul PASCAL) include:

Numarul de comanda
Dispozitivul Modelul repetata
Sistemul de implantare 10000IS 100001SCE
Teacd de ghidare 10000GS 10000GSCE
Stabilizator 10000ST 10000STCE
Masa 10000T 10000TCE

- Sistemul de implantare

Sistemul de implantare este compus dintr-un cateter manevrabil (stratul
exterior), un cateter de implantare (stratul interior) si implantul PASCAL.
Sistemul de implantare introduce percutanat implantul PASCAL in valva prin
acces prin vena femurald, prin utilizarea unui abord transvenos, transseptal.

« Implantul PASCAL (figurile 1-3)

Implantul PASCAL (denumit in cele ce urmeaza implantul) este desfasurat si
fixat la cuspidele valvei, actiondnd ca un material de umplere in orificiul cu
regurgitare. Componentele principale ale implantului sunt distantierul,
padelele si clemele fabricate din nitinol si acoperite cu polietilend tereftalata.
Implantul cuprinde, de asemenea, o piulitd si un surub din titan, o bucsa din
polieter eter cetond (PEEK) si o garniturd din silicon.

Implantul are patru principale pozitii ale padelelor: elongatd, inchisd, gata
pentru captura cuspidelor si avand cuspidele capturate.

Implantul este furnizat intr-o mdrime unica menita abordarii pacientilor care
se calificd pentru tratament in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.

- Cateterul manevrabil (figura 4)

(ateterul manevrabil are un buton de reglaj rotativ care actioneaza
mecanismul de flexie pentru a naviga si a pozitiona implantul in locatia tinta.
0 banda de marcaj radioopac localizata pe portiunea distald a cateterului
indicd capatul sectiunii flexibile.

- (Cateterul de implantare (figura 4)

Implantul este furnizat atasat la cateterul de implantare prin fire de sutura si o
tija infiletata. Cateterul de implantare controleaza desfasurarea implantului.
Principalele trei elemente de comandad sunt glisoarele, piesa cilindric filetatd
de actionare si butonul de eliberare. Glisoarele controleaza clemele
implantului (retragerea glisoarelor ridica clemele, iar avansarea glisoarelor
coboara clemele). Piesa cilindricd filetatd de actionare controleaza padelele
implantului (retragerea piesei cilindrice de actionare inchide padelele, iar
avansarea piesei cilindrice de actionare deschide padelele). Butonul de
eliberare controleaza eliberarea implantului de pe cateterul de implantare.
(ateterul de implantare este furnizat asamblat in interiorul cateterului
manevrabil.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, CLASP si PASCAL sunt
marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.
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- Teaca de ghidare (figura 5)

Setul tecii de ghidare include o teaca de ghidare manevrabila si un dispozitiv
de introducere. Teaca de ghidare asigurd accesul la atriul stang. Aceasta are un
invelis hidrofil si un buton de reglaj rotativ care actioneaza mecanismul de
flexie pentru a pozitiona teaca de ghidare in locatia tintd. Dispozitivul de
introducere este compatibil cu un fir de ghidaj de 0,89 mm (0,035 inch).

- Stabilizatorul (figura 6)

Stabilizatorul prinde partea frontald a tecii de ghidare sau cateterul
manevrabil pentru a sustine i a mentine pozitionarea cateterului. Un
mecanism de apdsare cupleazd/decupleaza cateterul pentru a permite
repozitionarea, dupa cum este necesar. Utilizarea stabilizatorului este
optionald.

- Masa (figura 7)

Masa este utilizata in afara cdmpului steril pentru a asigura o platforma
stabild pentru sistemul de implantare, teaca de ghidare si stabilizator. Masa
este ajustabila pe indltime. Utilizarea mesei este optionala.

« Dispozitivul de incarcare (figura 8)

Dispozitivul de incdrcare detasabil este utilizat pentru a introduce implantul si
a amplasa cateterele prin garniturile tecii de ghidare. Dispozitivul de incarcare
este inclus in ambalajul sistemului de implantare si/sau al tecii de ghidare,
pentru confortul utilizatorului.

1.0 Indicatii

Sistemul Edwards PASCAL transcateter de reparare a valvei este indicat pentru
reconstructia percutanatd a unei valve mitrale cu insuficientd prin
aproximarea tesuturilor.

2.0 Contraindicatii
Sistemul PASCAL este contraindicat la pacientii cu:

- Pacientii la care ecocardiografia transesofagiana (ETE) este contraindicatd
sau la care ETE de selectie a esuat

« Dovezi ecocardiografice de masd intracardiacd, trombus sau vegetatii
- Contraindicatie pentru cateterizarea transseptala

« Prezenta unui filtru de VCI ocluzat sau trombozat care ar interfera cu
cateterul de implantare sau prezenta unei tromboze venoase profunde
ipsilaterale

« Hipersensibilitate cunoscuta la nitinol (nichel sau titan) sau contraindicatie
pentru medicatiile procedurale care nu pot fi gestionate medical in mod
adecvat

« Istoric de diateza hemoragica sau coagulopatie sau pacient care refuza
transfuziile sanguine

3.0 Avertismente
3.1 Aspecte anatomice

Pentru rezultate optime, trebuie luate in considerare urmatoarele caracteristici
anatomice ale pacientilor. Siguranta si eficienta sistemului PASCAL nu au fost
stabilite in afara acestor conditii. Utilizarea in afara acestor conditii poate
interfera cu amplasarea implantului sau cu introducerea cuspidei valvei
mitrale.

- Dovezi de calcifiere moderata pand la severa in zona de prindere
- Dovezi de calcifiere severd in anulus sau aparatul subvalvular

- Prezenta unei despicaturi sau perforatii semnificative in zona de prindere



+ Latime a flail-ului > 15 mm si/sau deschidere a flail-ului > 10 mm 4.2 Precautii dupa utilizare

« Lungimea de mobilitate a cuspidelor < 8 mm - Durabilitatea pe termen lung a implantului nu a fost stabilita. Pentru
evaluarea functiondrii implantului, este recomandat controlul medical

« Indltimea de punctie transseptala < 3,5 cm regulat.

+ Diametrul AS < 35 mm « Terapia de anticoagulare de scurtd durata poate i necesara dupa repararea
- Prezenta a doud sau mai multe jeturi semnificative valvei cu dispozitivul PASCAL. Prescrieti terapia de anticoagulare si alta
' terapie medicald in conformitate cu normele institufiei.
« Prezenta unui jet semnificativ in zona comisurala
5.0 Reactii adverse potentiale

Complicatiile asociate cu cateterizarea cardiacd standard, utilizarea anesteziei
+ LVEDD>8,0cm si utilizarea sistemului PASCAL pot duce la urmatoarele efecte: conversie in
interventie chirurgicald deschisd, reinterventie emergentd sau non-
emergentd, explantare, dizabilitate permanenta sau deces. Medicii sunt
- Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite numai pentru unica incurajati sd raporteze evenimentele suspectate asociate dispozitivului catre
folosintd. Nu exista date care s sustind faptul ca dispozitivele vor continua Edwards sau catre autoritdtile stabilite ale spitalului.
sa fie sterile, non pirogene si functionale dupa reprocesare.

« Aria valvei mitrale (AVM) < 4,0 cm?

3.2 Manevrarea dispozitivului

Urmatoarele reactii adverse anticipate au fost identificate ca fiind complicatii
- Dispozitivele trebuie manevrate utilizind tehnica sterild standard pentru a posibile ale procedurii de implantare a sistemului PASCAL:

reveni infectia. .
P ’ « Valori de laborator anormale

+ Nuexpuneti niciunul dintre dispozitive nici unui fel de soluii, substante « Reactie alergicd la anestezic, substanta de contrast, heparind, nitinol
chimice etc., cu exceptia serului fiziologic steril si/sau a serului fiziologic . < . .
« Anemie sau Hgb scdzut, care poate necesita transfuzie

heparinizat. Poate rezulta deteriorarea ireversibila a dispozitivului, care este
posibil sé nu fie evidentd la inspectia vizuala. + Anevrism sau pseudoanevrism

. Co - « Angind reri toraci
« Nu utilizati niciunul dintre dispozitive in prezenta gazelor combustibile sau gin sau dureri toracice

inflamabile, a anestezicelor sau a agentilor de curatare/dezinfectare. + Soc anafilactic

« Aritmii — atriale (si anume, FA, TSV)

« Aritmii — ventriculare (si anume, TV, FV)

- Fistula arteriovenoasa

« Leziune de sept atrial care necesita interventie
+ Hemoragie

- Stop cardiac

« Insuficienta cardiaca

« Nu utilizati dispozitivele dacd data de expirare este depasita.

« Nu utilizati dacd sigiliul ambalajului este rupt sau daca ambalajul este
deteriorat, in cazul dispozitivelor sterile.

+ Nu utilizati dacd oricare dintre dispozitive au fost scapate pe jos, deteriorate
sau manevrate necorespunzator in orice fel.

« Trebuie utilizata tehnica standard de spalare si de eliminare a aerului in
timpul pregatirii si pe intreaga durata a procedurii pentru prevenirea
emboliei gazoase. « Leziune cardiacd, incluzand perforatie

- Tamponada cardiaca/efuziune pericardica

« Soc cardiogenic

« Incalcirea sau ruperea corzilor, care poate necesita interventie

« Coagulopatie, tulburare de coagulare, diateza hemoragicd

- Leziune a sistemului de conducere care poate necesita un stimulator cardiac

3.3 Avertismente clinice

- Lafel cain cazul oricarui dispozitiv medical implantat, exista posibilitatea
producerii unei reactii adverse imunologice.

- Evenimente adverse grave, care duc uneori la interventie chirurgicald si/sau
deces, pot fi asociate cu utilizarea acestui sistem (,Evenimente adverse

potentiale”). Inainte de utilizare, fiecarui posibil pacient trebuie sa fi fie permanent
explicate in totalitate beneficiile si riscurile. « Tromboza venoasa profunda (TVP)
+ Se recomanda monitorizarea medicala atenta si continua in vederea » Deteriorarea valvei native (de exemplu, ruptura, retractia, ingrosarea
diagnosticarii si gestiondrii corespunzatoare a complicatiilor asociate spidei)
implantului. « Deplasarea implantului desfasurat anterior
+ Dispnee

- Terapia de anticoaqulare trebuie stabilita de medic in conformitate cu
normele institutiei. - Edem

« Dezechilibru electrolitic
« Embolus/embolie inclusiv de aer, particule, material calcificat sau trombus

- Endocardita

« Selectarea pacientilor trebuie efectuata de o echipd multidisciplinara de - Iritatie esofagiand
cardiologi specializati in tratarea regurgitarii mitrale pentru a evalua
riscurile pacientului si potrivirea anatomica.

4.0 Precautii

4.1 Precautii inainte de utilizare

« Perforatie sau stricturd esofagiand

+ Intolerantd la efort sau slabiciune

- Febrd

- Nerecuperarea oricarei componente a sistemului PASCAL
- Hemoragie gastro-intestinala sau infarct
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« Insuficienta cardiaca

+ Hematom

« Compromitere hemodinamica

+ Hemoliza

« Hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

« Hipertensiune

« Hipotensiune

- Deteriorarea implantului (uzurd, rupere, fractura sau altele)
- Embolia implantului

« Pozitionarea incorecta a implantului sau neimplantarea la locul dorit
- Migrarea implantului

- Tromboza implantului

« Infectie

« Inflamatie

« Obstructie TEVS

+ Ischemie mezenterica

« Insuficienta multipld de organe si sisteme

« Infarct miocardic

» Greatd si/sau varsaturi

- Leziune la nivelul nervului

- Simptome neurologice, inclusiv diskinezie, fara diagnostic de atac ischemic
tranzitoriu (AIT) sau accident vascular cerebral

- Evenimente de tromboembolie non-neurologice

+ Durere

« Deteriorarea muschilor papilari

« Paralizie

« Embolia componentei (componentelor) sistemului PASCAL
« Ischemie periferica

- Efuziune pleurald

« Edem pulmonar

« Embolie pulmonara

« Reactie la agentii antiplachetari sau de anticoagulare
« Disfunctie renald

« Insuficienta renald

- Compromiterea respiratiei, insuficientd respiratorie, atelectazie, pneumonie
— poate necesita ventilatie prelungita

- Sangerare retroperitoneald
- Deteriorare sau perforatie a septului
- Septicemie, sepsis

« Arsuri cutanate, leziuni sau modificari ale tesuturilor din cauza expunerii la
radiatiile ionizante

- Atasarea dispozitivului de o singurd cuspida (SLDA)

« Accident vascular cerebral

« Sincopd

- Atacischemic tranzitoriu (AIT)

+ Infectie de tract urinar si/sau sangerare

+ Leziunea valvei

« Stenozd de valva

« Regurgitare valvulara

« Leziune vasculara sau traumatism, incluzand disectie sau ocluzie
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« Spasm vascular

- Deteriorare sau perforatie a peretelui ventricular

« Dehiscenta plagii, vindecare intarziatd sau incompleta
« Agravarea insuficientei cardiace

« Agravarea regurgitarii/insuficientei valvulare

6.0 Mod de furnizare

6.1 Informatii despre ambalaj

Teaca de ghidare, sistemul de implantare si stabilizatorul sunt ambalate
individual si sterilizate cu oxid de etilend. Masa este ambalata si furnizata
nesterild.

6.2 Depozitare

Sistemul PASCAL trebuie depozitat intr-un loc rece si uscat.

7.0 Indicatii de utilizare

7.1 Instruirea medicilor

Medicul care efectueazd implantarea trebuie sd aibd experientd in tehnicile
transcateter si sa fie instruit in privinta sistemului PASCAL si a procedurii de
implantare. Decizia finald privind implantarea dispozitivului PASCAL trebuie
luatd de cdtre medici specializati in tratarea regurgitarii mitrale din centre
specializate care pot determina dacd se preconizeaza ca existd o sansd
rezonabila de imbunatatire clinicd semnificativa luand in considerare stadiul
bolii si comorbiditatile.

7.2 Echipament si materiale

« Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare cardiaca
« Sistem de fluoroscopie
« Posibilitdti de ecocardiografie transesofagiana (ETE) (2D si 3D)

- (ateter pigtail pentru injectarea de substan{a de contrast (cu teaca
compatibila)

« Trusa de punctie venoasa

« Actransseptal, teacd si fir de ghidaj

- Fir de ghidaj de schimb de 0,89 mm (0,035 inch)

« Recipiente

- Seringi de 50-60 cc cu racorduri de tip luer

- Serfiziologic heparinizat

« Pensa hemostaticd

« Prosoape chirurgicale (de exemplu, cu dimensiunile 43 x 69 cm)
« Optional: dilatatoare cu crestere treptatd

« Optional: perfuzie intravenoasa continud cu ser fiziologic (suport de perfuzii
i.v. cu roti, tuburi de perfuzii i.v. cu sistem de inchidere prin rotitd actionatd
cu policele, pungi de 1 litru cu ser fiziologic heparinizat steril)

- Optional: dispozitiv pentru monitorizarea presiunii
7.3 Pregatirea dispozitivului

7.3.1 Masa

Pas | Procedura

1 Scoateti masa (mesele) din ambalaj si efectuati inspectia pentru
a identifica eventualele semne de deteriorare.

Asamblati masa (mesele), dupa cum este prezentat in figura 7.




7.3.2 Stabilizator

Pas | Procedura

1 Scoateti stabilizatorul din ambalaj si efectuati inspectia pentrua
identifica eventualele semne de deteriorare.

2 Asamblati stabilizatorul, dupa cum este prezentat in figura 6.

7.3.3 Teaca de ghidare

Pas |Procedura

1 Scoateti teaca de ghidare, dispozitivul de incarcare si dispozitivul
de introducere din ambalaj si efectuati inspectia pentru a
identifica semnele de deteriorare grava.

2 |Intimp ce mentineti capatul distal ridicat, spalati si eliminati
aerul din teaca de ghidare cu ser fiziologic heparinizat.

3 I timp ce mentineti capatul distal ridicat, inserati dispozitivul de
introducere in teaca de ghidare. Spalati dispozitivul de
introducere si stergeti teaca de ghidare cu ser fiziologic
heparinizat inainte de utilizare.

7.3.4 Sistem de implantare

Pas | Procedura

1 Scoateti sistemul de implantare si dispozitivul de incdrcare din
ambalaj si efectuati inspectia pentru a identifica semnele de
deteriorare gravd. Verificati faptul cd ambele robinetele de
inchidere ale glisoarelor se afld in pozitie deschisa.

AVERTISMENT: Daca robinetele de inchidere ale
glisoarelor nu se afla in pozitie deschisa, utilizarea
dispozitivului poate duce la infectie.

2 Avansati piesa cilindrica de actionare (rotiti piesa cilindrica de
actionare in sens antiorar sau apasati pe butonul de actionare
pentru aimpinge inainte piesa cilindrica de actionare) pana cand
este la acelasi nivel cu instrumentul de pozitionare a clemelor.

3 Indepartati stiftul glisoarelor si eliminati jocul firelor de sutura.
Fixati robinetele de inchidere ale glisoarelor si securizati stiftul
glisoarelor. Indepartati instrumentul de pozitionare a clemelor.

Pas | Procedura

11 | Intimp ce mentineti dispozitivul de incarcare si capétul distal
ridicate, spalati cateterul manevrabil cu ser fiziologic heparinizat.

12 | Retragefi treptat cateterul de implantare in cateterul manevrabil

siimplantul in dispozitivul de incarcare, in timp ce continuati
spdlarea cateterului manevrabil pana cand capatul distal al
implantului se afld in intregime in dispozitivul de incarcare.

7.4 Procedura de implantare

Amplasarea implantului trebuie efectuata sub anestezie generald, cu
monitorizare hemodinamica intr-o sald de operatie, o sald de operatie hibrida
sau un laborator de cateterism cu dotdri de imagistica fluoroscopica si
ecocardiograficd.

Nota: inainte de procedura de implantare, consultati sectiunea
Aspecte anatomice (sectiunea 3.1), deoarece utilizarea in afara
conditiilor mentionate poate interfera cu amplasarea implantului
sau cu introducerea cuspidei valvei mitrale.

ATENTIE: Pe parcursul procedurii, heparina trebuie administrata
astfel incat sa se mentina timpul de coagulare activat (ACT) la o
valoare = 250 secunde.

ATENTIE: Administrarea excesiva a substantelor de contrast poate
duce la disfunctie renala. Masurati concentratia de creatinind a
pacientului inainte de procedura. Utilizarea substantelor de contrast
trebuie monitorizata.

7.4.1 Pregatirea pacientului

Pas | Procedura

1 Inainte de amplasarea campurilor sterile la nivelul pacientului,
asamblati si pozitionati masa (mesele) intre picioarele
pacientului, ajustand indltimea mesei (meselor), dupd cum este
necesar. Utilizati prosoape ca sprijin intre masa (mese) si
picioarele pacientului.

AVERTISMENT: Masa este furnizata nesterila;
introducerea mesei in campul steril poate duce la
infectie.

Retrageti complet si avansati glisoarele pentru a confirma
miscarea corespunzatoare a clemelor si inchideti implantul (rotiti
piesa cilindrica de actionare in sens orar sau apdsati pe butonul
de actionare pentru a retrage piesa cilindrica de actionare).

5 Avansati cateterul manevrabil. Asigurati-va de faptul ca
glisoarele sunt retrase complet si piesa cilindrica de actionare
este retrasd complet. Orientafi manerul cateterului de implantare
vertical, astfel incat butonul de eliberare sa fie spre masa.

Spalati cateterul de implantare cu ser fiziologic heparinizat.

Dupa ce se observa iesirea serului fiziologic din capatul distal al
cateterului de implantare, coborati manerul cateterului de
implantare si ridicati capatul distal al cateterului de implantare
in timp ce continuati spdlarea cu ser fiziologic heparinizat.

8 Retrageti complet cateterul manevrabil. Avansati glisoarele si
piesa cilindrica de actionare pentru a seta implantul in pozitia
elongata.

9 | Indepértati capacul dispozitivului de incarcare si ghidati capacul
dispozitivului de incarcare pe sistemul de implantare.

10 | Inseratiimplantul prin capatul proximal al dispozitivului de

incdrcare pand cand acesta iese prin capdtul distal. Conectai
dispozitivul de incdrcare si capacul dispozitivului de incarcare.
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7.4.2 Accesul prin vena femurala si introducerea tecii

Pas | Procedura

1 Accesati vena femurald comuna prin utilizarea metodelor
conventionale de punctie percutanatd.

2 Accesati atriul stang prin tehnici transvenoase, transseptale,
utilizand metode conventionale percutanate, si plasati firul de
ghidaj in atriul stang. Dilatati vasul, dupa cum este necesar.

ATENTIE: Punctia necorespunzatoare poate duce la
deteriorarea structurilor cardiace, care necesita reparare
chirurgicala sau alta interventie.

3 Inserati teaca de ghidare cu dispozitivul de introducere peste firul
de ghidaj pand cand varful tecii de ghidare este trecut in conditii
de sigurantd prin sept, prin utilizarea mecanismului de flexiune,
dupd cum este necesar.

ATENTIE: Manevrarea excesiva poate duce la deplasarea
sau perturbarea unui dispozitiv medical implantat
anterior, deteriorarea structurilor cardiace, care necesita
reparare chirurgicala sau alta interventie.




Manevrati cateterul manevrabil si teaca de ghidare (flexati-
deflexati, rasuciti in directii opuse, avansati-retrageti), dupa cum
este necesar, pand cand implantul este centrat in zona de
coaptare tintd cu traiectoria corespunzdtoare.

ATENTIE: Manevrarea excesiva poate duce la deplasarea
sau perturbarea unui dispozitiv medical implantat
anterior, deteriorarea structurilor cardiace, care necesita
reparare chirurgicala sau alta interventie.

Nota: Banda de marcaj radioopac de pe cateterul
manevrabil arata capatul sectiunii flexibile si poate fi
vizualizata prin fluoroscopie.
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Pas | Procedura Pas | Procedura
4 | Indeprtati dispozitivul de introducere si firul de ghidaj. Nu 10 | Avansati piesa cilindrica de actionare pentru a aduce implantul in

aspirati si nu spalati teaca de ghidare pana cand sistemul de pozitia gata pentru captura cuspidelor.
implantare nu este inserat. 11 | Résuciti cateterul de implantare, dupa cum este necesar, pentru
ATENTIE: Aspirarea sau conectarea perfuziei intravenoase a orienta padelele.
continue cu ser fiziologic la teaca de ghidare inainte de 12 | Avansati implantul prin valva pand cand padelele se afla sub
insertia sistemului de implantare poate duce la embolie marginea liberd a cuspidelor.
gazoasa. 13 | Verificati locatia si orientarea implantului si ajustati usor pozitia,

7.4.3 Amplasarea implantului dupa cum este necesar.

b Procedurs ATENTIE: Manevrarea excesiva a implantului sub cuspide
as | Frocedura poate cauza incalcirea implantului in corzi; incalcirea in
1 Inserati sistemul de implantare cu dispozitivul de incdrcare in corzi poate duce la leziuni cardiace, agravarea

teaca de ghidare. regurgitarii, dificultatea sau imposibilitatea de
2 | Avansati sistemul de implantare pand cind implantul iese din indepartare a implantului, ceea ce necesita interventie
dispozitivul de incarcare. Retrageti si desprindeti dispozitivul de suplimentara.
incdrcare. 14 | Sub ghidare imagisticd, retrageti implantul pand cand cuspidele
3 Aspirati si spdlati teaca de ghidare cu ser fiziologic heparinizat. sunt pozitionate intre padele si cleme.
Folosind seringa specificatd, aspirati minimum 45 cc. 15 | Avansati glisorul (glisoarele) astfel incat cuspida (cuspidele) sa
. < " . fie fixatd (fixate) intre cleme si padele.
ATENTIE: Neaspirarea completa a tecii de ghidare poate ( ) P
duce la embolie gazoasa. Acest lucru poate fi efectuat pentru ambele cuspide in mod
4 | Daci doriti, conectati perfuzia intravenoasa continua cu ser simultan (stiftul glisoarelor cuplat pentru a deplasa ambele
fiziologic la cateterul de implantare. cleme) sau pentru fiecare cuspida in mod individual (stiftul
glisoarelor decuplat pentru a deplasa cate o clema individual).
ATEN.I.IE: anecta_rea perfuz!el Intravenoase continue cu 16 | Verificati insertia cuspidelor prin imagistica.
ser fiziologic la sistemul de implantare inainte de
aspiratie poate duce la embolie gazoasa. Atunci cand cuspidele nu sunt fixate intre cleme si padele,
5 Avansati sistemul de implantare pani cand implantul iese din retrageti glisoarele pentru a elibera cuspidele si incercati din nou.
capatul distal al tecii de ghidare. 17 | Dupa ce cuspidele sunt fixate intre cleme si padele, inchidei
6 | Retrageti piesa cilindrici de actionare pentru a aduce implantul implantul
in pozitia inchis. Retrageti glisoarele. 18 | Avansati usor cateterul de implantare pentru a elibera tensiunea
7 | Ajustati teaca de ghidare si efectuati fixarea la stabilizator, dupa asupra cuspidelor.
cum este necesar. 19 | Evaluati regurgitarea si efectuati repozitionarea dupa cum este
8 | Laalegerea medicului curant, daca se utilizeaza monitorizarea necesar. Dupa ce pozitiaimplantului este confirmatd, asigurati-
presiunii pentru a evalua continuu presiunea atriald pe durata vd cé implantul este inchis.
procedlfrn, urman'mstruc'pumle dg utilizare furplzate.de B Dacd este necesard repozitionarea in ventricul, retrageti
producatorul monitorului de presiune. Conectati un dispozitiv de glisoarele si avansati piesa cilindrica de actionare pentru a aduce
monitorizare a presiunii plin cufluid la cateterul manevrabil. implantul in pozitia gata pentru captura cuspidelor. Ajustati
ASp.II’a'gl s apoi calibrati la nivelul inimii pacientului inainte de a clemele si orientarea implantului dupa cum este necesar.
obfine masurdtoarea.
. . Lo A . Dacd este necesard repozitionarea in atriu, retrageti glisoarele si
Nota: Monitorizarea presiunii trebuie utilizata impreuna avansati piesa cilindrica de actionare pentru a elonga implantul
({1 gcocard!ografla. P.resmn.ea Frebme corelata cu v.alorlle si retrageti implantul inapoi in atriu.
obtinute din ecocardiografie si Doppler. La determinarea
presiunii atriale, verificati ca varful distal al cateterului ATENTIE: Imposibilitatea de a elonga implantul la
de implantare sa fie expus complet din cateterul retragerea in atriul stang in timpul repozitionarii poate
manevrabil. duce la deteriorarea cuspidelor sau incalcirea in corzi.
9 Avansati sistemul de implantare, dupa cum este necesar.

ATENTIE: Neeliberarea cuspidelor din cleme si padele
inainte de repozitionare poate duce la deteriorarea
cuspidelor.




Pas

Procedura

Pas | Procedura

20

Pentru a elibera implantul din cateter:

a) Asigurati-va de faptul cd varful distal al cateterului de
implantare este expus complet din cateterul manevrabil.

b) Tdiati firul de suturd extern la capdtul proximal al fiecarui
glisor. Deschideti ambele robinete de inchidere ale glisoarelor
pentru a debloca firele de sutura. Trageti acul glisoarelor
pentru a indepdrta complet firele de sutura.

¢) Inchideti ambele robinete de inchidere ale glisoarelor dupa
indepartarea firelor de sutura.

d) Indepértati acul de eliberare. Rotiti in sens invers acelor de
ceasornic si retrageti butonul de eliberare pana cand
implantul este eliberat, dupa cum este confirmat prin
imagisticd.

Nota: inainte de eliberarea implantului, dac este

necesar, este posibila recuperarea sistemului de

implantare inapoi in teaca de ghidare pentru
indepartare. Pentru recuperare:

a) Retrageti glisoarele.

b) Realizati elongatia implantului. Apoi retrageti implantul in
atriu. Setati implantul in pozitia inchis.

) Deflexati cateterul manevrabil i retrageti sistemul de
implantare pana cand implantul este adiacent varfului tecii
de ghidare.

d) Avansati glisoarele.
e) Setati implantul in pozitia elongata.

f) Retrageti glisoarele pentru a deschide clemele la aproximativ
45° pe fiecare parte.

g) Retrageti intregul sistem de implantare prin teaca de ghidare.

ATENTIE: Imposibilitatea de a taia firele de sutura in zona
recomandata poate duce la incapacitatea de a elibera
implantul sau la introducerea fibrei, fapt ce poate
provoca microembolie.

ATENTIE: Nerespectarea pasilor de eliberare prescrisi
poate cauza dificultatea sau imposibilitatea eliberarii
implantului, necesitand interventie suplimentara.
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ATENTIE: Eliberarea implantului inainte de confirmarea
faptului ca cuspidele sunt capturate in conditii de
siguranta intre padele si cleme poate avea ca rezultat
miscarea sau deplasarea implantului, ducand la atasarea
dispozitivului de o singura cuspida (SLDA, single leaflet
device attachment) sau alte reactii adverse potentiale,
care necesita interventie suplimentara.

AVERTISMENT: Reutilizarea dispozitivelor (inclusiv a
sistemului de implantare si a tecii de ghidare) dupa
recuperare poate cauza embolie cu material strain sau
infectie. in cazul tentativei de reutilizare, este posibila
functionarea defectuoasa a dispozitivului.

Nota: in cazul amplasarii unui implant suplimentar
conform deciziei medicului curant, trebuie procedat cu
prudenta pentru a evita deplasarea implantului
amplasat anterior. Traversarea valvei intr-o configuratie
cu implant cu profil scazut poate reduce interactiunea cu
implantul plasat anterior.

ATENTIE: Manevrarea excesiva poate duce la deplasarea
sau perturbarea unui dispozitiv medical implantat
anterior, deteriorarea structurilor cardiace, care necesita
reparare chirurgicala sau alta interventie.

7.4.4 indepartarea dispozitivului si inchiderea

Pas | Procedura

1 Retrageti complet cateterul de implantare in cateterul
manevrabil. Indreptati treptat si indepartati sistemul de
implantare. Indreptati treptat si indepartati teaca de ghidare.

ATENTIE: in cazul in care nu deflexati dispozitivele inainte
de indepartare, exista riscul de leziuni la nivelul vaselor.

2 Efectuati inchiderea percutanata standard a locului de acces.

8.0 Siguranta in mediile de rezonanta magnetica (RM)

Testele neclinice au demonstrat ca implantul PASCAL este conditionat RM. Un
pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de sigurantd intr-un
sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

« (ampuri magnetice statice de 1,5Ti3,0T
« Gradient spatial al cdmpului de maximum 3.000 Gauss/centimetru (30 T/m)

- Rata de absorbtie specifica (RAS) maxima obtinutd prin calcul ca medie pe
intrequl corp raportatd la nivelul sistemului RM de 4 W/kg (modul de
functionare controlat la primul nivel).

In conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeaza ca implantul va cauza
0 crestere maxima a temperaturii de mai putin de 4 °C dupa 15 minute de
scanare continud.

In testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv se poate
extinde pand la o distantd de 10 mm fata de implant in cazul scanarii cu ecou
de gradient de puls in cazul cel mai nefavorabil intr-un sistem IRM de 3,0 T.

9.0 Implant recuperat si eliminarea dispozitivelor

Compania Edwards Lifesciences este interesatd in obtinerea de specimene
clinice recuperate de implant, pentru analiza. La finalizarea evaluarii vd vom
furniza un raport in scris cu rezumatul constatarilor. Contactati compania
Edwards pentru returnarea implantului recuperat.



Dacd decideti sa returnati oricare dintre dispozitive, respectati urmatoarele
instructiuni:

- Ambalaj nedeschis cu bariera sterila intacta:

Dacd pungile nu au fost deschise, returnati dispozitivul in ambalajul original
al acestuia.

- Ambalaj deschis, dar dispozitiv neimplantat:

Dacd o pungad a fost deschisa, dispozitivul nu mai este steril. Returnai
dispozitivul in ambalajul original al acestuia.

- Implant explantat:

Implantul explantat trebuie sa fie plasat intr-o solutie de fixare histologicd
adecvata, cum ar fi formalind 10% sau glutaraldehidd 2%, si returnat
companiei Edwards.

9.1 Eliminarea la deseuri

Dispozitivele utilizate pot fi manevrate si eliminate in acelasi mod ca deseurile
spitalicesti si materialele cu risc biologic, in conformitate cu reglementarile
locale, deoarece nu exista riscuri speciale legate de eliminarea acestor
dispozitive.

10.0 Rezumatul experientei clinice

Datele clinice din aceasta sectiune includ informatii obtinute de la studiul
clinic CLASP care a studiat sistemul PASCAL transcateter de reparare a valvei in
valva mitrala.

Un studiu multicentru, multinational, prospectiv, cu un singur bra{ de
tratament (CLASP) a fost efectuat pentru a evalua siguranta, performantele si
rezultatele clinice ale sistemului PASCAL. Toti pacientii inscrisi in studiu au fost
evaluati ulterior clinic la 30 de zile, 6 luni, 1 an si vor continua anual timp de 5
ani dupd procedura de implantare.

(riteriul de siguranta primar al studiului CLASP a fost o compozitie de reaciii
adverse majore (MAE) la 30 de zile. MAE includ: mortalitate cardiovasculara,
accident vascular cerebral, infarct miocardic, necesitate noua de terapie
substitutiva renald, hemoragie severa si reinterventia pentru complicafii
legate de dispozitivul studiului.

(riteriile primare privind performantele studiului includ succesul
dispozitivului, succesul procedural si succesul clinic. Criteriile secundare ale
studiului includ rezultatele clinice, privind siguranta si rezultatele functionale
la punctele temporale de urmarire de 30 de zile, 6 luni, 1 an si cele anuale.

Succesul dispozitivului este definit ca amplasarea dispozitivului asa cum este
prevazut si recuperarea cu succes a sistemului de implantare in momentul
iesirii pacientului din laboratorul de cateterizare cardiacd. Analiza succesului
dispozitivului a fost efectuatd per dispozitiv.

Succesul procedural este definit ca succesul dispozitivului cu severitate RM
<2+ la externare (evaluat de laboratorul Echo Core) si fara nevoia unei
interventii chirurgicale sau percutanate inainte de externarea din spital.
Succesul procedural a fost analizat per pacient.

Succesul clinic este definit ca succes procedural cu semne ale reducerii RM
<2+ si fard MAE la 30 de zile (analizat per pacient).

Un laborator central independent a evaluat toate datele ecocardiografice. Un
comitet independent pentru evenimente clinice (clinical events committee —
(EC) a evaluat evenimentele privind siguranta, iar o comisie de monitorizare
pentru siguranta datelor (data safety monitoring board — DSMB) a revizuit in
mod independent datele agregate privind siguranta si a evaluat tendintele
reactiilor adverse si efectul acestora asupra desfasurarii studiului si evaluarii
riscurilor pentru dispozitiv.
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10.1 Rezultatele studiului CLASP

Varsta medie a pacientilor tratati era de 75,4 ani, iar 55,0% erau de sex
masculin. Toti pacientii aveau insuficientd cardiaca NYHA clasa I, Il sau IV.
Scorul mediu Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il si scorul de mortalitate STS au
fost 14,4%, 5,8%, respectiv 4,7%. La momentul initial, 50,9% au prezentat
RM moderat-severd, iar 48,1% au prezentat RM severa.

10.1.1  Performanta

(riteriul de performantd a inclus trei componente pentru succes: dispozitiv,
procedural si clinic. Succesul dispozitivului a fost atins in 92,0% dintre
dispozitivele incercate. Succesul procedural a fost obfinut in 93,5% dintre
pacienti. Succesul clinic a fost obtinut la 86,0% dintre pacienti.

10.1.2  Siguranta

La 30 de zile, rata MAE compusa era de 8,0%. Noud pacienti au suferit 11 MAE
inainte de vizita de urmarire de la 30 de zile. MAE-urile adjudecate de CECla
30 de zile in functie de numadratoare sunt prezentate mai jos.

Reactii adverse majore (MAE) Statisticile pe scurt
Mortalitate cardiovasculara 0,9% (1/112)
Accident vascular cerebral 0,9% (1/112)
Infarct miocardic 0,0% (0/112)
Necesitate noua de terapie
substitutiva renald 0,0% (0/12)
Hemoragie severd 7,1% (8/112)
Reinterventie pentru complicatii 0
legate de dispozitivul studiului 0,9% (1/112)
Rata MAE compusa 8,0%(9/112)

Nota: Masurari in functie de categorie — % (n/nr. total)

In populatia generald, reducerea gradului de RM (cu alte cuvinte, RM <2+) a
fost observata la 95,3% la externare, 96,1% la 30 de zile, 98,8% la 6 luni si
100%la 1 an.

10.1.3  Concluzia studiului

Datele colectate in studiul CLASP sustin siguranta si performanta sistemului
PASCAL la pacientii cu regurgitare mitrala. Numadrul de pacienti cu urmarire de
un an sau mai mult este limitat, iar datele de urmarire pe termen lung sunt
colectate prin intermediul unui studiu de urmdrire clinicd efectuat ulterior
comercializdrii.



Transkateetriga klapi

korrektsioonististeem Edwards PASCAL
Kasutusjuhend

Transkateteraalne klapi korrektsioonisiisteem Edwards PASCAL (edaspidi:
stisteem PASCAL) sisaldab jargmisi osi.

Seade Mudel Kordustellimuse number
Implantaadisiisteem 100001S 10000ISCE
Juhtkaniiil 10000GS 10000GSCE
Stabilisaator 10000ST 10000STCE
Laud 10000T 10000TCE

- Implantaadisiisteem

Implantaadisiisteem hdlmab juhitavat kateetrit (valimine kiht),
implantaadikateetrit (sisemine kiht) ja siisteemi PASCAL implantaati.
Implantaadisiisteem sisestab siisteemi PASCAL implantaadi perkutaanselt
reieveeni kaudu klappi, kasutades transvenoosset transseptaalset |dhenemist.

- Siisteemi PASCAL implantaat (joonised 1-3)

Sitisteemi PASCAL implantaat (edaspidi: implantaat) paigaldatakse ja
kinnitatakse klapihdlmade kiilge ning see toimib tagasivoolusuudme
tditevahendina. Implantaadi pohiosad on vahepuks, labad ja klambrid, mis on
valmistatud nitinoolist ning kaetud poliietiileentereftalaadiga. Implantaat
sisaldab ka titaanist mutrit ja polti, PEEK-ist muhvi ning silikoontihendit.

Implantaadil on neli peamist labade asendit: pikendatud, suletud, klapihdima
haaramiseks valmisoleku ja haaratud klapihdima asend.

Implantaat on saadaval iihes suuruses ja ette nahtud patsientidele, kes on
kdesoleva kasutusjuhendi jargi raviprotseduuriks sobivad.

- Juhitav kateeter (joonis 4)

Juhitaval kateetril on pdoratav juhtnupp, mis kdivitab painutusmehhanismi
navigeerimiseks ja implantaadi sihtkohta paigutamiseks. Kateetri distaalses
osas asuv rontgenkontrastne markerriba tahistab painduva osa loppu.

- Implantaadikateeter (joonis 4)

Implantaat on kinnitatud dmbluste ja keermestatud varre abil
implantaadikateetri kiilge. Implantaadikateeter juhib implantaadi
paigaldamist. Kolm peamist juhtelementi on liugurid, keermestatud
kdivitusnupp ja vabastusnupp. Liugurid juhivad implantaadi klambreid
(liugurite tagasitdombamine tostab klambreid ja edasiliikkamine langetab
neid). Keermestatud kdivitusnupp juhib implantaadi labasid (kdivitusnupu
tagasitdombamine sulgeb labad ja edasiliikkamine avab need). Vabastusnupp
juhib implantaadi vabastamist implantaadikateetrist. Implantaadikateeter
tarnitakse juhitava kateetriga monteeritult.

+ Juhtkaniiiil (joonis 5)

Juhtkaniiiili komplekt sisaldab juhitavat juhtkaniiiili ja sisestit. Juhtkaniil
vdimaldab juurdepaasu vasakule kojale. Sellel on hiidrofiilne kate ja pddratav
juhtnupp, mis kdivitab painutusmehhanismi juhtkaniiili sihtkohta
paigutamiseks. Sisesti tihildub 0,89 mm (0,035 tollise) juhtetraadiga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CLASP ja PASCAL on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud
kaubamérgid kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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- Stabilisaator (joonis 6)

Stabilisaator haakub juhtkaniiiili v6i juhitava kateetri otsakuga, toetades
kateetrit ja vdimaldades selle paigaldamist. Allaliikatav mehhanism kinnitab/
vabastab kateetri, véimaldades vajaduse korral seda iimber paigutada.
Stabilisaatori kasutamine on vabatahtlik.

+ Laud (joonis 7)

Lauda kasutatakse valjaspool steriilset ala, et tagada implantaadisiisteemi,
juhtkaniiiili ja stabilisaatori jaoks stabiilne platvorm. Laua kérgust saab
muuta. Laua kasutamine on vabatahtlik.

- Laadur (joonis 8)

Aratommatavat laadurit kasutatakse implantaadi ja paigalduskateetrite
juhtkaniidli tihendite kaudu sisestamiseks. Laadur sisaldub kasutaja
mugavuse huvides implantaadisiisteemis ja/v6i juhtkaniiiili pakendis.

1.0 Naidustused

Transkateteraalne klapi korrektsioonisiisteem Edwards PASCAL on ette nahtud
puuduliku mitraalklapi perkutaanseks rekonstrueerimiseks kudede
[dhendamise teel.

2.0 Vastundidustused
Siisteem PASCAL on vastundidustatud jargmistele patsientidele:

- patsiendid, kelle puhul TEE on vastundidustatud vdi TEE s6eluuring
ebadnnestub;

- intrakardiaalse massi, trombi v6i vegetatsiooni leid ehhokardiograafilisel
uuringul;

- vastundidustus transseptaalsele kateteriseerimisele;

« ummistunud véi tromboosne alumise 6onesveeni (IVC) filter, mis takistab
paigalduskateetri kasutamist, v6i samapoolse siivaveenitromboosi
esinemine;

- teadaolev iilitundlikkus nitinooli (nikkel véi titaan) suhtes voi
vastundidustus protseduuril kasutatavatele ravimitele, mida ei saa
meditsiiniliselt piisavalt ohjata;

- varem esinenud verejooksu diatees vi koagulopaatia vdi vereiilekannetest
keelduv patsient.

3.0 Hoiatused
3.1 Anatoomilised kaalutlused

Optimaalsete tulemuste saamiseks tuleb arvesse votta jargmiseid patsiendi
anatoomilisi eriparasid. Stisteemi PASCAL ohutust ja téhusust valjaspool neid
tingimusi ei ole kindlaks tehtud. Nendest tingimustest erinev kasutamine vdib
hairida implantaadi voi mitraalklapi hdlma sisestamist.

« Mddduka kuni raske kaltsifikatsiooni ilmnemine haaramisalal
- Raske kaltsifikatsiooni ilmnemine annuluses véi klapialuses siisteemis
« Markimisvadrse [5he vdi perforatsiooni olemasolu haaramisalal

+ Koodikujulise liikumise laius > 15 mm ja/v6i koodikujulise likumise vahe
>10mm

« Klapihdlma liikumispikkus < 8 mm
- Transseptaalse punktsiooni kdrgus < 3,5 cm
« LAlabimddt < 35 mm

- Kahe vdi enama markimisvaarse joa olemasolu



« Uhe mérkimisvéarse joa olemasolu kommissuurialal
« Mitraalklapi pindala (MVA) < 4,0 cm?

« LVEDD >8,0cm

3.2 Seadme kasitsemine

« Seadmed on konstrueeritud, ette nahtud ja levitatavad ainult ihekordseks
kasutamiseks. Puuduvad andmed seadmete steriilsuse, mittepiirogeensuse
ja funktsionaalsuse kohta parast taastodtlemist.

- Seadmete kasitsemisel tuleb infektsiooni ennetamiseks jargida standardset
steriilset tehnikat.

Arge laske seadmel kokku puutuda mis tahes lahuste, kemikaalide véi muu
sarnasega, v.a steriilne fiisioloogiline ja/v6i hepariniseeritud fiisioloogiline
lahus. Muidu vib seade saada parandamatuid kahjustusi, mida ei pruugi
olla voimalik visuaalse iilevaatuse kaigus tuvastada.

Arge kasutage seadmeid siittivate voi kergsittivate gaaside,
anesteetikumide ega puhastus-/desinfitseerimisvahendite lahedal.

Airge kasutage seadmeid, kui aequmiskuupéev on moddas.

Arge kasutage steriilseid seadmeid, kui pakendi pitser on Katki voi kui
pakend on kahjustatud.

Airge kasutage seadmeid, kui neid on maha pillatud, kahjustatud véi mis
tahes viisil vadrkasutatud.

Seadmete ettevalmistamise korral ja kogu protseduuri kaigus tuleb
kasutada dhkemboolia ennetamiseks standardseid loputus- ning
ohutustamismeetodeid.

3.3 Kliinilised hoiatused

- Nagu mis tahes implanteeritava meditsiiniseadme puhul, voib esineda
immunoloogilist reaktsiooni hdimavaid kdrvalnahte.

« Selle siisteemi kasutamisega vdivad kaasneda rasked kérvalnahud, mis
voivad monikord paadida kirurgilise sekkumise ja/vdi surmaga (véimalikud
kdrvalndhud). Enne seadme kasutamist tuleb kasu ja riske igale voimalikule
patsiendile pohjalikult selgitada.

- Soovitatav on teha hoolikat ja pidevat meditsiinilist jarelkontrolli, et
implantaadiga seotud komplikatsioone saaks diagnoosida ning digesti
hallata.

- Arst peab madrama antikoagulantravi asutuse juhiste kohaselt.

4.0 Ettevaatusabinoud

4.1 Ettevaatusabinoud enne kasutamist

- Patsiendi peab valima mitraaltagasivoolu ravile spetsialiseerunud
multidistsiplinaarne siidamearstide meeskond, kes hindab patsiendi riske ja
anatoomilist sobivust.

4.2 Ettevaatusabinoud parast kasutamist

- Implantaadi pikaajalist vastupidavust ei ole kindlaks tehtud. Implantaadi

toimivuse hindamiseks on soovitatav requlaarne meditsiiniline jarelkontroll.

« Parast klapi korrektsiooni siisteemi PASCAL seadmega vdib olla vaja
liihiajalist antikoagulantravi. Maarake antikoagulantravi ja muud
meditsiinilist ravi asutuse juhiste kohaselt.

5.0 Voimalikud korvalndahud

Standardse kardiaalse kateeterdamise, anesteesia kasutamise ja siisteemi
PASCAL kasutamisega seotud komplikatsioonid vdivad loppeda avatud
operatsiooni, erakorralise voi mitteerakorralise uuesti opereerimise,
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implantaadi valjavotmise, piisiva puude vdi surmaga. Arste julgustatakse
seadmega seotud kahtlastest siindmustest teatama ettevéttele Edwards voi
haigla padevatele ametiisikutele.

Stisteemi PASCAL implanteerimisprotseduuri voimalike tiisistustena on
kindlaks tehtud jargmised kdrvalndhud:

ebanormaalsed laborivaartused;

allergiline reaktsioon anesteetikumile, kontrastainele, hepariinile,
nitinoolile;

aneemia voi hemoglobiini alanenud tase, mis vdib vajada vereiilekannet;

aneuriism voi pseudoaneuriism;
stenokardia voi valu rinnus;
anafiilaktiline Sokk;

ariitmiad — atriaalsed (nt AF, SVT);
ariitmiad — ventrikulaarsed (nt VT, VF);
arteriovenoosne fistul;

sekkumist ndudev kodade vaheseina vigastus;
verejooks;

siidame seiskumine;
stidamepuudulikkus;

siidamevigastus, sh perforatsioon;
stidame tamponaad / perikardi efusioon;
kardiogeenne Sokk;

kodluskeelikutesse takerdumine voi nende rebend, mis vib vajada
sekkumist;

koagulopaatia, koagulatsioonihdire, verejooksu diatees;
+ juhtivussiisteemi vigastus, mis voib vajada piisivat siidameriitmurit;
stivaveenitromboos (SVT);

natiivse siidameklapi kahjustumine (nt klapihdlma rebend, retraktsioon,
paksenemine);

varem paigaldatud implantaadi paigalt nihkumine;
« diispnoe;

« 0deem;

elektroliiitide tasakaaluhdire;

embolid/embolisatsioon, k.a 6hk, osakesed, kaltsifikatsioonimaterjal voi
tromb;

endokardiit;

sodgitoru arritus;

soogitoru perforatsioon voi ahend;

koormustalumatus vdi norkus;

« palavik;

stisteemi PASCAL mis tahes osa valjavotmise ebadnnestumine;
gastrointestinaalne verejooks vdi infarkt;

stidamepuudulikkus;

« hematoom;

hemodiinaamika hiire;

- hemoliiiis;

vereiilekannet voi sekkumist ndudev verejooks;

hiipertensioon;

hiipotensioon;

implantaadi kahjustumine (kulumine, rebenemine, murdumine véi muu);



- implantaadi embolisatsioon;
- implantaadi vale asend voi torge ettendhtud kohale paigaldamisel;
- implantaadi migreerumine;
- implantaadi tromboos;

- infektsioon;

« poletik;

« LVOT obstruktsioon;

- mesenteriaalisheemia;

- hulgiorganpuudulikkus;

- miiokardi infarkt;

- iiveldus ja/vGi oksendamine;
- ndrvikahjustus;

- neuroloogilised siimptomid, k.a diiskineesia ilma TIA v6i insuldi
diagnoosimiseta;

- mitteneuroloogilised trombemboolsed siindmused;
« valu;

« papillaarlihase kahjustus;

« halvatus;

- siisteemi PASCAL osa(de) embolisatsioon;

- perifeerne isheemia;

- pleuraalne efusioon;

« kopsuddeem;

« kopsuemboolia;

- reaktsioon antiagregantide voi antikoagulantide suhtes;
- neerukahjustus;

- neerupuudulikkus;

« hingamisraskused, hingamispuudulikkus, atelektaas, kopsupdletik — vdib
vajada pikaajalist ventileerimist;

« retroperitoneaalne verejooks;
- vaheseina kahjustus voi perforatsioon;
« septitseemia, sepsis;

- nahapoletus, vigastus vdi kudede muutused ioniseeriva kiirgusega
kokkupuute tottu;

- seadme iihe klapihdlma kiilge kinnitumine (SLDA);

- insult;

« siinkoop;

+ modduv isheemia hoog (TIA);

« kuseteede infektsioon ja/vdi verejooks;

« klapi kahjustus;

« klapi stenoos;

« klapi tagasivool;

- veresoone vigastus voi trauma, sh dissektsioon vdi oklusioon;
« veresoone spasm;

- vatsakese seina kahjustus voi perforatsioon;

- haava avanemine, pikaajaline vi ebatdielik paranemine;
- siidamepuudulikkuse raskenemine;

« tagasivoolu siivenemine / klapipuudulikkus.
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6.0 Tarneviis
6.1 Pakend

Juhtkaniiiil, implantaadisiisteem ja stabilisaator on eraldi pakendis ja neid on
steriliseeritud etiileenoksiidiga. Laud on mittesteriilses pakendis.

6.2 Sailitamine

Siisteemi PASCAL tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.

7.0 Kasutusjuhend
7.1 Arstivdljadpe

Implanteerival arstil peavad olema kogemused transkateteraalsete tehnikate
vallas ja ta peab olema Iabinud siisteemi PASCAL ja implanteerimisprotseduuri
alase koolituse. Lopliku otsuse seadme PASCAL implanteerimiseks peavad
tegema mitraaltagasivoolu ravile spetsialiseerunud arstid spetsialiseerunud
keskuses, kes saavad kindlaks teha olulise kliinilise paranemise véimaluse,
vottes arvesse haiguse staadiumi ja kaasuvaid haigusi.

7.2 Seadmed ja materjalid

- Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus

- Fluoroskoopiasiisteem

- Sodgitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) voimalused (2D ja 3D)
- Rongaskateeter kontrastaine sisestamiseks (iihilduva kaniiiliga)
« Veeni punktsioonikomplekt

- Transseptaalne ndel, kaniiil ja juhtetraat

« Juhtetraat muutpikkusega 0,89 mm (0,035in)

« Noud

« 5060 cm’ Luer-nipliga siistlad

« Hepariniseeritud fiisioloogiline lahus

+ Hemostaat

« Kirurgilised ratikud (nt suurusega 43 X 69 ¢m)

- Valikuline: dilataatorid

- Valikuline: pidev fiisioloogilise lahuse tilguti (ratastel tilgajalg,
ketassulguritega tilgutivoolikud, iiheliitrised hepariniseeritud fiisioloogilise
lahuse kotid)

« Valikuline: rohujalgimisseade

7.3 Seadme ettevalmistamine

7.3.1 Laud
Juhis | Protseduur
1 Votke lau(a)d pakendist valja ja veenduge, et see/need ei oleks
kahjustatud.
2 Pange lau(a)d kokku, nagu on joonisel 7 ndidatud.
7.3.2 Stabilisaator
Juhis | Protseduur
1 Votke stabilisaator pakendist valja ja veenduge, et see ei oleks
kahjustatud.

2 Pange stabilisaator kokku, nagu on joonisel 6 ndidatud.

7.3.3 Juhtkaniiiil

Juhis | Protseduur

1 Votke juhtkaniiiil, laadur ja sisesti pakendist valja ning
veenduge, et need ei oleks kahjustatud.




Juhis

Protseduur

Hoidke distaalset otsa iileval ja loputage ning dhutustage
juhtkantiiili hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

Hoidke distaalset otsa iileval ja sisestage sisesti juhtkaniiiili.
Enne kasutamist loputage sisestit ja piihkige juhtkaniiiili
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

7.3.4 Implantaadisiisteem

Juhis

Protseduur

1

Votke implantaadisiisteem ja laadur pakendist vélja ja veenduge,
et need ei oleks kahjustatud. Veenduge, et mélemad liuguri
kraanid oleksid avatud asendis.

HOIATUS. Kui liuguri kraanid pole avatud asendis, voib
seadme kasutamine pohjustada infektsiooni.

Liikake kdivitusnuppu edasi (pddrake nuppu vastupdeva voi
vajutage kdivitusnuppu, et kdivitusnuppu edasi liikata), kuni see
on klambri paigutamise todriistaga samal tasandil.

Eemaldage liuguri tihvt ja kdrvaldage dmbluse Iotk. Lukustage
liuguri kraanid ja kinnitage liuguri tihvt. Eemaldage klambri
paigutamise tooriist.

Tommake liugurid tdielikult tagasi ja liigutage neid, veendumaks
klambri korrektses likumises ja sulgege implantaat (podrake
kdivitusnuppu pdripaeva voi vajutage kdivitusnupule, et
kdivitusnuppu tagasi tommata).

Liikake juhitavat kateetrit edasi. Veenduge, et liugurid ja
kdivitusnupp oleksid tdielikult tagasi tommatud. Suunake
implantaadikateetri kdepide vertikaalselt, nii et vabastusnupp
oleks vastu lauda.

Loputage implantaadikateetrit hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega.

Kui fiisioloogilist lahust on ndha implantaadikateetri distaalsest
otsast valjumas, siis langetage implantaadikateetri kdepidet ja
tostke implantaadikateetri distaalset otsa, jatkates samal ajal
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega loputamist.

Tommake juhitav kateeter tdielikult tagasi. Liikake liugureid ja
kdivitusnuppu, et seada implantaat pikendatud asendisse.

Eemaldage laaduri kate ja juhtige selle katte
implantaadisiisteemi.

10

Sisestage implantaati laaduri proksimaalse otsa kaudu, kuni see
véljub distaalsest otsast. Uhendage laadur ja laaduri kate.

n

Hoidke laadurit ja distaalset otsa {ileval ning loputage juhitavat
kateetrit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

12

Tommake implantaadikateetrit jark-jargult juhitavasse
kateetrisse tagasi, jatkates samal ajal juhitava kateetri
loputamist, kuni implantaadi distaalne ots asub taielikult
laaduris.

7.4

Implantaat tuleb paigaldada iildanesteesia all ning hemodiinaamikat jalgides

Implanteerimisprotseduur

operatsioonitoas, hiibriidoperatsioonitoas vdi angiograafiakabinetis, kus on
fluoroskoopiliste ja ehhokardiograafiliste uuringute voimalus.

Markus. Enne implanteerimist vt jaotist ,Anatoomilised kaalutlused”

(jaotis 3.1), sest vdljaspool ettendhtud tingimusi kasutamine voib
takistada implantaadi paigaldamist voi mitraalklapi h6lma
sisestamist.

ETTEVAATUST. Protseduuri ajal tuleb manustada hepariini, et
sailitada ACT = 250 s.
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ETTEVAATUST. Liigne kontrastaine kasutamine véib pohjustada
neerukahjustuse. Mootke enne protseduuri patsiendi
kreatiniinitaset. Kontrastaine kasutamist tuleb jalgida.

7.4.1 Patsiendi ettevalmistamine

Juhis

Protseduur

1

Enne kui paigaldate patsiendile steriilsed linad, pange laud voi
lauad kokku, asetage need patsiendi jalgade vahele ja
reguleerige nende korqust vajaduse jargi. Kasutage laudade ja
patsiendi jalgade vahel toetuseks ratikuid.

HOIATUS. Laud tarnitakse mittesteriilsena. Laua viimine
steriilsesse keskkonda voib pohjustada infektsiooni.

7.4.2 Reieveeni kaudu juurdepaas ja kaniiiili sisestamine

Juhis

Protseduur

1

Looge konventsionaalsete perkutaansete punktsioonimeetodite
abil juurdepadas iihisreieveenile.

Looge transvenoosse transseptaalse tehnikaga juurdepdds
vasakule kojale, kasutades konventsionaalseid perkutaanseid
meetodeid, ja paigutage juhtetraat vasakusse kotta. Laiendage
veresoont vajaduse jargi.

ETTEVAATUST. Vale punktsioon voib pohjustada siidame
struktuuri kahjustusi, mis néuavad kirurgilist voi muud
sekkumist.

Viige juhtkaniiiili koos sisestiga iile juhtetraadi edasi, kuni
juhtkaniiili ots paikneb kindlalt vaheseinal, kasutades vajaduse
korral painutusmehhanismi.

ETTEVAATUST. Liigne manipuleerimine voib pohjustada
eelnevalt implanteeritud seadme nihke voi haire voi
siidame struktuuri kahjustusi, mis nouavad kirurgilist voi
muud sekkumist.

Eemaldage sisesti ja juhtetraat. Arge aspireerige ega loputage
juhtkaniili enne, kui implantaadisiisteem on sisestatud.

ETTEVAATUST. Aspireerimine voi pideva fiisioloogilise
lahusega loputuse iihendamine juhtkaniiiiliga enne
implantaadisiisteemi sisestamist voib pohjustada
ohkemboolia.

7.4.3 Implantaadi paigaldamine

Juhis

Protseduur

1

Sisestage implantaadisiisteem koos laaduriga juhtkaniiili.

2

Liikake implantaadisiisteemi edasi, kuni implantaat valjub
laadurist. Tommake laadur tagasi ja eemaldage see.

Aspireerige ja loputage juhtkaniiiili hepariniseeritud
fiisioloogilise lahuseqga. Aspireerige spetsiaalse siistlaga
vahemalt 45 cn’.

ETTEVAATUST. Kui juhtkaniiiili taielikult ei aspireerita,
voib tekkida 6hkemboolia.

Soovi korral iihendage pidev fiisioloogilise lahuse tilguti
implantaadikateetriga.

ETTEVAATUST. Pideva fiisioloogilise lahuse tilguti
iihendamine implantaadisiisteemiga enne aspireerimist
voib pohjustada ohkemboolia.

Liikake implantaadisiisteemi edasi, kuni implantaat valjub
juhtkaniili distaalsest otsast.




Juhis | Protseduur Juhis | Protseduur

6 Tommake kaivitusnuppu tagasi, et seada implantaat suletud 18 | Liikake implantaadikateetrit veidi edasi, et vahendada
asendisse. Tommake liugureid tagasi. klapihdlmade pinget.

7 Reguleerige juhtkaniili ja kinnitage see vajaduse korral 19 | Hinnake tagasivoolu ja muutke vajaduse jargi asendit. Kui
stabilisaatori kiilge. implantaadi asend on kinnitatud, veenduge, et implantaat on

8 | Kuiraviarsti drandgemise jirgi jilgitakse protseduuri ajal suletatud.
pidevalt koja rohku, tuleb jargida rohumonitori tootja Kui on vajalik asendi muutmine vatsakeses, tommake liugureid
kasutusjuhendit. Uhendage vedelikuga taidetud tagasi ja likake kaivitusnuppu edasi, et seada implantaat
rohujalgimisseade juhitava kateetriga. Enne mootmist klapihdima haaramiseks valmisoleku asendisse. Requleerige
aspireerige ja seejarel kalibreerige patsiendi siidame korgusel. vajaduse jargi klambreid ja implantaadi suunda.

Markus. Rohu jalgimist tuleks kasutada koos ehhoga. Kui on vajalik asendi muutmine kojas, tmmake liugureid tagasi

Rohk tuleks kooskolastada ehho ja Doppleri ja liikake kéivitusnuppu edasi, et implantaati pikendada, ning

tulemustega. Koja rohu moétmise ajal veenduge, et t5mmake implantaat tagasi kotta.

implantaadikateetri distaalne ots oleks juhitavast

kateetrist taielikult valjas. ETTEVAATUST. Kui implantaati iimberpaigutamise kaigus
o o . I : : kusse kotta tombamise ajal ei pikendata, voib

9 Liikake implantaadisiisteemi vajaduse jargi edasi. Manipuleerige vasat o . P o’
juhitavat kateetrit ja juhtkaniiiili vajaduse jargi (painutage ja :etk':a klgplholma vigastus vl kooluskeelikutesse
sirgendage, podrake vastassuundades, liikake edasi ja tommake akerdumine.
tagasi), kuni implantaat asub sihtmérgiks oleva ETTEVAATUST. Kui klapihdlmu enne iimberpaigutamist
kohastumistsooni keskel sobiva trajektooriga. klambrite ja labade kiiljest ei vabastata, véib tekkida
ETTEVAATUST. Liigne manipuleerimine voib pohjustada klapihdlma vigastus.
eelnevalt implanteeritud seadme nihke véi haire voi 20 | Implantaadi kateetrist vabastamiseks tehke jargmist.
ls::::':ei::::lgr ri kahjustusi, mis nouavad kirurgilist voi a) Veenduge, et implantaadikateetri distaalne ots oleks

’ juhitavast kateetrist tdielikult valjas.
Markus. Rontgenkontrastne markerriba juhitaval b) Léigake iga liuguri proksimaalses otsas valine ambl
kateetril tahistab painduva osa loppu ja see on -01gaKe 1ga fluguri proksimaalses otsas valine ombIus.
. " Ombluste avamiseks avage mélemad liuguri kraanid.
fluoroskoopia all nahtav. . " o AT
Tommake 6mbluste taielikuks eemaldamiseks liuguri tihvti.

10 | Liikake kdivitusnuppu edasi, et seada implantaat klapihdlma
haaramiseks valmisoleku asendisse. ¢) Sulgege parast Gmbluste eemaldamist molemad liuguri

11 | Poorake implantaadikateetrit vajaduse jargi, et seada labad lraanid.
digesse suunda. d) Eemaldage vabastustihvt. Poorake vastupdeva ja tommake

12| Liikake implantaati lsbi klapi edasi, kuni labad asuvad vabastusnuppu tagasi, kuniimplantaat vabaneb (kontrollige
klapihdimade vaba serva all. kuvamise abil).

13 | Kontrollige implantaadi asukohta ja suunda ning kohandage Markus. Enne implantaadi vabastamist voib vajaduse
vajaduse korral veidi asendit. korral implantaadisiisteemi eemaldamiseks juhtkaniiiili
ETTEVAATUST. Klapih6lmade all asuva implantaadi liigse tagasi tuua. Tagasitoomiseks tehke jargmist.
manipuleerimise korral voib implantaat a) Tommake liugureid tagasi.
kooluskeelikutesse takerduda. Kooluskeelikutesse i ) L )
takerdumise tottu véib siida viga saada ja tagasivool b) P|kenda.ge implantaati. Seejarel tgmmake implantaat kotta.
halveneda ning implantaati véib olla keeruline véi Seadke implantaat suletud asendisse.
vbimatu eemaldada, mistdttu on tarvis lisasekkumist. () Sirgendage juhitav kateeter ja tommake implantaadisiisteemi

14 | Tommake implantaati kuvajuhtimise abil tagasi, kuni tagasi, kuni implantaat jouab juhtkaniidli otsa juurde.
klapihdlmad asuvad labade ja klambrite vahel. " . . .

- —— : : — —— d) Likake liugureid edasi.

15 | Liikake liugurit/liugureid edasi, et klapihdlm(ad) kinnituksid
klambrite ja labade vahele. e) Seadke implantaat pikendatud asendisse.

Seda saab teha samal ajal mélema klapihdlma puhul (liuguri f) Tommake liugureid tagasi, et avada klambrid molemal kiiljel
tihvt rakendatakse mdlema klambri ligutamiseks) voi kummagi ligikaudu 45° nurga all.

k.I.ap|hoIr.na pubul eraldi {liugur titvt vabastatakse Uhe klambri g) Tommake kogu implantaadisiisteem labi juhtkaniili tagasi.
liigutamiseks).

16 | Veenduge kuvamismeetodi abil, et klapihdimad oleksid

sisestatud.
Kui klapihdlmad ei ole klambrite ja labade vahele kinnitunud,
tommake liugureid tagasi, et klapihdlmad vabastada, ning
proovige toimingut uuesti.

17 | Kui klapihdlmad on kinnitunud klambrite ja labade vahele,

sulgege implantaat.
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Juhis | Protseduur

ETTEVAATUST. Kui 6mblust ettendhtud kohas ei Idigata,
voib olla voimatu implantaati vabastada voi voivad sisse
sattuda kiud, mis voib pohjustada mikroemboolia.

ETTEVAATUST. Kui ettendhtud vabastamistoimingu
etappe ei jargita, voib olla keeruline véi voimatu
implantaati vabastada ning vajalikuks vdib osutuda
lisasekkumine.

ETTEVAATUST. Kui enne implantaadi vabastamist ei
veenduta, et klapiholmad oleks kindlalt labade ja
klambrite vahel, voib implantaat liikuda véi paigalt
nihkuda ning seade seetottu iihe klapiholma kiilge
kinnituda (SLDA) voi voivad tekkida muud vdoimalikud
korvalnahud, mis vajavad lisasekkumist.

HOIATUS. Seadmete (sh implantaadisiisteemi ja
juhtkaniiiili) korduskasutamine parast nende
eemaldamist voib pohjustada voorkehadest tingitud
emboolia voi infektsiooni. Korduval kasutamisel voib
tekkida seadme talitlushaire.

Markus. Kui raviarsti otsusel paigaldatakse
lisaimplantaat, tuleb olla ettevaatlik, et varem
paigaldatud implantaat paigast ei nihkuks. Klapi
labimine madala profiiliga implantaadi
konfiguratsiooniga voib minimeerida interaktsiooni
varem paigaldatud implantaadiga.

ETTEVAATUST. Liigne manipuleerimine voib pohjustada
eelnevalt implanteeritud seadme nihke voi haire voi
siidame struktuuri kahjustusi, mis nouavad kirurgilist voi

muud sekkumist.
7.4.4 Seadme eemaldamine ja opereerimiskoha sulgemine
Juhis | Protseduur
1 Tommake implantaadikateeter tdielikult tagasi juhitavasse

kateetrisse. Sirgendage jark-jargult implantaadisiisteemi ja
eemaldage see. Sirgendage jark-jargult juhtkaniiiili ja
eemaldage see.

ETTEVAATUST. Kui seadmeid ei 6nnestu enne
eemaldamist sirgeks tommata, voivad veresooned viga
saada.

2 Sulgege opereerimiskoht standardsel perkutaansel viisil.

8.0 Magnetresonantstomograafia (MRT) ohutus

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et siisteemi PASCAL implantaat on
MR-tingimuslik. Selle seadmega patsienti voib MR-siisteemis ohutult
skannida jargmistel tingimustel.

- Staatiline magnetvali 1,5Tja3,0T
« Maksimaalne ruumiline vdljagradient 3000 gaussi/cm (30 T/m)

+ MR-siisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus
(SAR) 4 W/kg (esimese taseme juhitud todreziimis).

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab implantaat pérast
15-minutilist pidevat skannimist eeldatavalt maksimaalse temperatuuritousu
alla4°C.

Mittekliinilistes uuringutes ulatus seadme tekitatud kujutise artefakt kuni
10 mm kaugusele implantaadist kuvamisel halvima juhu gradientkaja
impulsisekventsiga 3,0 T MRT-siisteemis.
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9.0 Eemaldatud implantaat ja seadme korvaldamine

Ettevote Edwards Lifesciences soovib saada eemaldatud implantaadi kliinilisi
proove, et neid analiiiisida. Hindamise jarel esitame leidude kokkuvotet
sisaldava kirjaliku aruande. Votke eemaldatud implantaadi tagastamiseks
ihendust ettevdttega Edwards.

Kui soovite mone seadme tagastada, jargige jargmisi juhiseid.

- Avamata pakend, mille steriilne barjaar on puutumata
Kui kotte pole avatud, tagastage seade originaalpakendis.

« Avatud pakend, milles olevat seadet pole implanteeritud

Kui kott on avatud, pole seade enam steriilne. Tagastage seade
originaalpakendis.

- Véljavoetud implantaat

Vdljavoetud implantaat tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse,
nt 10% formaliini v6i 2% glutaaraldehiiiidi, ja tagastada ettevdttele
Edwards.

9.1 Kasutuselt korvaldamine

Kasutatud seadmeid vdib kdidelda ja kdrvaldada samal viisil kui

nende seadmete kdrvaldamisega ei kaasne eriohte.

10.0 Kliiniliste kogemuste kokkuvote

Selles jaotises esitatud kliinilised andmed périnevad Kliinilisest uuringust
CLASP, milles uuriti transkateteraalse klapi korrektsioonisiisteemi PASCAL
kasutamist mitraalklapis.

Mitmekeskuseline mitmerahvuseline prospektiivne iihe riihmaga uuring
(CLASP) viidi labi selleks, et hinnata siisteemi PASCAL ohutust, toimivust ja
kliinilisi tulemusi. Uuringusse kaasatud patsiente hinnati kliinilisel jarelvisiidil
30 pdeva, 6 kuu ja 1 aasta mdodudes ning nad jatkavad jarelvisiite parast
implantatsiooni kord aastas 5 aasta jooksul.

Uuringu CLASP esmane ohutuse tulemusnditaja oli oluliste kdrvaltoimete
(MAE) summaarne arv 30 paeva jooksul. MAE-d holmavad jargmisi:
kardiovaskulaarne suremus, insult, miiokardi infarkt, neeruasendusravi uue
vajaduse teke, oluline verejooks ja kordussekkumine uuringuseadmega
seotud tilisistuste tottu.

Uuringu toimivuse esmased tulemusnaitajad holmavad seadme, protseduuri
ja kliinilist edukust. Uuringu teisesed tulemusnditajad holmavad kliinilisi,
ohutusalaseid ja funktsionaalseid tulemusi 30 paeva, 6 kuu, 1 aasta ja iga-
aastaste jarelkontrollide ajapunktides.

Seadme edukus on maaratletud seadme ettendhtud paigaldamise ja
paigaldussiisteemi eduka eemaldamisena ettendhtud viisil patsiendi siidame
kateteriseerimislaborist vdljumise ajaks. Seadme edukuse analiiiis tehti
seadmepdhiselt.

Protseduuri edukus on mdaratletud seadme edukusena MR-i raskusastmega
< 2+ haiglast lahkumisel (hinnanud Echo Core Lab) ja ilma kirurgilise voi
perkutaanse sekkumise vajaduseta enne haiglast lahkumist. Protseduuri
edukust analiiiisiti patsiendipdhiselt.

Kliiniline edukus on méératletud kui protseduuri edukus téenditega MR-i
vahenemise kohta MR < 2+ ja ilma 30 pdeva MAE-deta (analiiiisitud
patsiendipdhiselt).

Kdiki ehhokardiograafilisi andmeid analiidisis soltumatu tuumiklabor.
Soltumatu Kliiniliste sindmuste komitee (clinical events committee, CEC)
kdsitles ohutusjuhtumeid ja andmete ohutuse jalgimise komitee (data safety
monitoring board, DSMB) vaatas soltumatult iile ohutuse agregaatandmed ja



hindas kérvaltoimete esinemise trende ning nende mdju uuringu labiviimisele
ja seadme riskianaliiiisile.

10.1 Uuringu CLASP tulemused

Ravitud patsientide keskmine vanus oli 75,4 aastat ja 55,0% patsientidest olid
meessoost. Koigil patsientidel esines NYHA II, Il vdi IV astme
stidamepuudulikkus. Keskmine logistiline Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il ja
STS suremuse skoor olid vastavalt 14,4%, 5,8% ning 4,7%. Algtasemel oli
50,9%-1 mdddukalt raske MR ja 48,1%-I raske MR.

10.1.1 Toimivus

Toimivuse tulemusnditajad holmasid kolme edukuse komponenti: seadme,
protseduuriline ja kliiniline. Seadme edukus saavutati 92,0%-| katsetatud
seadmetest. Protseduuriline edukus saavutati 93,5%-I patsientidest. Kliiniline
edukus saavutati 86,0%-| patsientidest.

10.1.2  Ohutus

30. pdevaks oli summaarne oluliste korvaltoimete (MAE) esinemismaar 8,0%.
Uheksal patsiendil esines 11 MAE-d enne 30. paeva jarelvisiiti. Kliiniliste
siindmuste komitee (CEC) hinnatud 30. paeva MAE-de statistika on esitatud
allpool.

Oluline korvaltoime
(Major Adverse Event, MAE) Summaarne statistika
Kardiovaskulaarne suremus 0,9% (1/112)
Insult 0,9% (1/112)
Miiokardi infarkt 0,0% (0/112)
Neeruasendusravi uus vajadus 0,0% (0/112)
Oluline verejooks 7,1% (8/112)
fsameiasaineg  ggumy
Summaarne MAE-de maar 8,0%(9/112)

Markus. Kategoorilised maarad - % (n/koguarv)

Uldpopulatsioonis tiheldati MR-i astme vihenemist (st MR < 2+4) 95,3%
patsientidest haiglast lahkumisel, 96,1% patsientidest 30 paeva jarel, 98,8%
patsientidest 6 kuu jarel ja 100% patsientidest 1 aasta jarel.

10.1.3  Uuringu jareldus

Uuring CLASP toetab siisteemi PASCAL ohutust ja toimivust
mitraalregurgitatsiooniga patsientidel. Vahemalt iiheaastase ravijargse
jalgimisperioodiga patsientide arv on piiratud ja pikaajalise jalgimisperioodi
andmeid kogutakse uuringuks ,Post Marketing Clinical Follow-up”.
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 Lietuviy |
,Edwards PASCAL” transkateterinio

voztuvo taisymo sistema
Naudojimo instrukcijos

+Edwards PASCAL” transkateterinio voZtuvo taisymo sistema (toliau vadinama
PASCAL sistema) apima toliau nurodytus komponentus.

Pakartotinio
Prietaisas Modelis uzsakymo numeris
Implanto sistema 100001S 10000ISCE
Kreipiamoji mova 10000GS 10000GSCE
Stabilizatorius 10000ST 10000STCE
Stalas 10000T 10000TCE

- Implanto sistema

Implanto sistema sudaro valdomas kateteris (tolimiausias sluoksnis), implanto
kateteris (giliausias sluoksnis) ir PASCAL implantas. Naudojant implanto
sistema, PASCAL implantas perkutaniniu bidu jterpiamas j voztuva pro
Slaunies venos prieigos vieta, taikant transveninj, transseptinj metoda.

« PASCAL implantas (1-3 pav.)

PASCAL implantas (toliau vadinamas implantu) iSskleidziamas ir
pritvirtinamas prie voztuvo buriy. Juo uzpildoma regurgitaciné anga.
Pagrindiniai implanto komponentai yra tarpiklis, mentés ir sasagos. Jie
pagaminti i$ nitinolio ir padengti polietileno tereftalatu. Implanta taip pat
sudaro titaniné verZlé ir varZtas, polietereterketono (PEEK) jvoré ir silikoninis
sandariklis.

Implantas turi keturias pagrindines men¢iy pozicijas: pailginimo, uzdarymo,
pasiruosimo fiksuoti bures ir uzfiksuoty buriy.

Implantas tiekiamas vieno dydZio ir yra skirtas pacientams, kuriems taikomas
gydymas pagal Sias naudojimo instrukcijas.

- Valdomasis kateteris (4 pav.)

Valdomasis kateteris turi sukama valdymo rankenéle, kuri suaktyvina lenkimo
mechanizma, kad nukreipty implantg ir nustatyty jo padétj tikslinéje vietoje.
Rentgenokontrastinio Zymeklio juostelé, esanti distalinéje kateterio dalyje,
nurodo lanksciosios dalies pabaiga.

« Implanto kateteris (4 pav.)

Tiekiamas implantas yra sialémis ir srieginiu vamzdeliu prijungtas prie
implanto kateterio. Implanto kateteriu valdomas implanto i$skleidimas. Trys
pagrindiniai valdikliai — tai slankikliai, jsriegta aktyvinimo rankenélé ir
atleidimo rankenélé. Slankikliais valdomos implanto sasagos (slankiklius
jtraukus, sasagos pakeliamos, o slankiklius pastimus — s3sagos
nuleidziamos). Jsriegta aktyvinimo rankenéle valdomos implanto mentés
(aktyvinimo rankenéle jtraukus, mentés uzdaromos, o aktyvinimo rankenéle
pastdmus — mentés atidaromos). Atleidimo rankenéle valdomas implanto
atleidimas nuo implanto kateterio. Implanto kateteris tiekiamas surinktas
valdomajame kateteryje.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,CLASP” ir ,PASCAL”
yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra
jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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« Kreipiamoji mova (5 pav.)

] kreipiamosios movos rinkinj jeina valdoma kreipiamoji mova ir jvediklis.
Kreipiamoji mova suteikia prieiga prie kairiojo priesirdzio. Ji turi hidrofiline
danga ir sukama valdymo rankenéle, kuri suaktyvina lenkimo mechanizma,
kad nustatyty kreipiamosios movos padétj tikslinéje vietoje. vediklis
suderinamas su 0,89 mm (0,035 col.) kreipiamaja viela.

- Stabilizatorius (6 pav.)

Stabilizatoriumi sugriebiamas kreipiamosios movos arba valdomojo kateterio
antgalis, kad bty lengviau nustatyfi ir iSlaikyti kateterio padét].
Paspaudziamas mechanizmas prijungia arba atjungia kateterj, kad prireikus
buty galima pakeisti padétj. Stabilizatoriy naudoti galima pasirinktinai.

- Stalas (7 pav.)

Stalas naudojamas uz sterilaus lauko riby kaip stabili platforma, skirta naudoti
suimplanto sistema, kreipiamaja mova ir stabilizatoriumi. Stalo aukstj galima
reguliuoti. Stalg galima naudoti pasirinktinai.

« Kroviklis (8 pav.)

Atskiriamas kroviklis naudojamas implantui ir jvedimo kateteriams jterpti pro
kreipiamosios movos sandariklius. Naudotojo patogumui uztikrinti kroviklis
pateikiamas implanto sistemos ir (arba) kreipiamosios movos pakuotéje.

1.0 Indikacijos

+Edwards PASCAL” transkateterinio voZtuvo taisymo sistema skirta naudoti
atliekant perkutanine rekonstrukcija esant mitralinio voztuvo
nepakankamumui. Rekonstrukcija atliekama gydymo vietg pasiekiant per
audinj.

2.0 Kontraindikacijos

PASCAL sistemos negalima naudoti toliau nurodyty bikliy pacientams.

- Pacientai, kuriems negalima atlikti transezofaginés echokardiografijos (TEE)
arba kuriems TEE tyrimas atliktas nesékmingai.

« Atlikus echokardiografija, nustatytas intrakardinis auglys, trombas arba
vegetacija.

- Pacientui kontraindikuotina transseptiné kateterizacija.

- UZsikim3es arba trombuotas apatinés tusciosios venos (IVC) filtras,
trukdantis jvesti kateterj, arba tos pacios pusés giliosios venos tromboze.

- Zinomas padidéjes paciento jautrumas nitinoliui arba kontraindikuotini
procediriniai vaistai, dél ko paciento nejmanoma atitinkamai gydyti
vaistais.

« Pacientui anksciau buvo pasireiSkusi hemoraginé diatezé ar koagulopatija
arba pacientas atsisako kraujo perpylimo.

3.0 Jspéjimai
3.1 Anatominiai aspektai

Siekiant optimaliy rezultaty, batina atsizvelgti j toliau nurodytas anatomines
paciento charakteristikas. PASCAL sistemos saugumas ir veiksmingumas
nesilaikant 3iy salygy nebuvo patikrintas. Jei sistema naudojama nesilaikant
$iy salygy, gali bati sunku jterpti implanta arba mitralinio voZtuvo bure.

« Vidutinés arba sunkios kalcifikacijos poZymiai suémimo srityje
« Sunkios kalcifikacijos pozymiai Ziede arba subvalvuliniame aparate
« ReikSmingas plysys arba perforacija suémimo srityje

« Plotis palei klibancig bure > 15 mm ir (arba) atstumas tarp klibancios ir
normalios buriy > 10 mm



« Burés mobilumo ilgis < 8 mm

« Transseptinés punkcijos aukstis < 3,5 cm

« Kairiojo prieSirdZio skersmuo < 35 mm

« Dviejy ar daugiau reikSmingy srauty buvimas

« Vieno reikSmingo srauto buvimas saaugos srityje
« Mitralinio voztuvo plotas (MVA) < 4,0 cm?

- LVEDD > 8,0cm

3.2 Prietaiso naudojimas

- Prietaisai sukurti, skirti ir tiekiami naudoti tik vieng karta. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma, juos
pakartotinai apdorojus.

- Prietaisai turi biti naudojami taikant standartinj sterily metoda, kad
nepasireiksty infekcija.

« Saugokite, kad ant prietaisy nepatekty jokiy tirpaly, cheminiy medziagy ir
pan., isskyrus sterily fiziologinj tirpalg ir (arba) fiziologinj tirpalg su
heparinu. PrieSingu atveju prietaisa galima nepataisomai pazeisti, o Sie
pazeidimai per patikra gali biti nepastebimi.

« Nenaudokite jokiy prietaisy, jei 3alia naudojamos sprogios arba degios
dujos, anestetikai arba valymo / dezinfekavimo priemonés.

« Nenaudokite prietaisy, jei baigési jy galiojimo laikas.

- Nenaudokite steriliy prietaisy, jei jy pakuotés sandariklis suliizes arba
pakuoté pazeista.

- Nenaudokite jokiy prietaisy, kurie buvo numesti, paZeisti arba netinkamai
naudojami.

- Ruodiant ir per visg procediira turi biiti taikomas standartinis praplovimo ir
oro Salinimo metodas, kad nepasireiksty oro embolija.

« Kaip ir bet kokio kito implantuojamo medicinos prietaiso atveju gali
pasireiksti neigiamas imuninis atsakas.

« Sunkus nepageidaujami reiskiniai, dél kuriy kartais gali reikéti atlikti
chirurgine intervencija ir (arba) kurie gali tapti mirties priezastimi, gali biti
susije su Sios sistemos naudojimu (,Galimi nepageidaujami reiskiniai”).
Prie$ naudojant kiekvienam potencialiam pacientui reikia pateikti iSsamy
naudos ir rizikos paaiskinima.

- Rekomenduojamas atidus ir nuolatinis sveikatos stebéjimas, kad bity
galima diagnozuoti su implantu susijusias komplikacijas ir jas tinkamai

iSgydyti.

- Gydytojas turi nustatyti antikoagulianty terapija, vadovaudamasis jstaigos
gairémis.

4.0 Atsargumo priemonés

4.1 Atsargumo priemonés pries naudojant

« Pacienty atranka turi vykdyti tarpdisciplininé Sirdies chirurgy komanda, kuri

specializuojasi mitralinés requrgitacijos gydymo srityje ir gali jvertinti
pacientams kylancia rizikq bei anatominj tinkamuma.

4.2 Atsargumo priemonés panaudojus

« llgalaikis implanto patvarumas nenustatytas. Siekiant jvertinti implanto
veikima rekomenduojama reguliari medicininé pooperaciné prieZidra.
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« Atlikus voZtuvo taisymo procediirg su PASCAL prietaisu, gali reikéti skirti
trumpalaike antikoagulianty terapija.
5.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Komplikacijos, susijusios su standartine Sirdies kateterizacija, anestezés
taikymu ir PASCAL sistemos naudojimu, gali lemti Sias pasekmes: poreikj
atlikti atvirg operacija, skubig arba neskubig pakartotine operacija,
eksplantacija, nuolating negalia arba mirtj. Gydytojai yra skatinami pranesti
,Edwards” arba paskirtai ligoninés vadovybei apie jtariamus su prietaisu
susijusius reiskinius.

PASCAL implantavimo procediiros komplikacijos.

« Patologinés laboratoriniy tyrimy vertés

- Alerginé reakcija j anestetika, kontrastine medziaga, heparing, nitinolj
- Anemija arba sumazéjes Hgb lygis, dél ko gali reikéti perpilti krauja

« Aneurizma arba pseudoaneurizma

« Angina arba kratinés skausmas

« Anafilaksinis Sokas

« Aritmija — prieSirdZio (t. y. prieSirdZiy virpéjimas, supraventrikuliné
tachikardija)

« Aritmija — skilvelio (t. y. skilveliné tachikardija, skilveliy virpéjimas)
« Arterioveniné fistulé

+ PriedirdZiy pertvaros pazeidimas, dél kurio reikalinga intervencija

+ Kraujavimas

« Sirdies sustojimas

« Sirdies nepakankamumas

« Sirdies paZeidimas, jskaitant perforacija

- Sirdies tamponada / skystis perikardo ertméje

- Kardiogeninis Sokas

« Skaiduliniy stygy jsipainiojimas arba plySimas, dél ko gali biti reikalinga
intervencija

« Koagulopatija, koaguliacijos sutrikimas, hemoraginé diatezé

« Laidumo sistemos pazeidimas, dél kurio gali reikéti visam laikui implantuoti
Sirdies stimuliatoriy

« Giliyjy veny trombozé (DVT)

- Natyvinio voZtuvo veikimo pablogéjimas (pvz., buriy plysimas,
atsitraukimas, sustoréjimas)

« Anksdiau iSskleisto implanto atsiskyrimas
« Dispnéja

« Edema

« Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

- Embolija / embolizacija, jskaitant oro, daleliy, kalcifikuotos medziagos arba
tromby

- Endokarditas

« Stemplés dirginimas

- Stemplés perforacija arba susiauréjimas

« Fiziniy pratimy netoleravimas arba silpnumas

« Kars¢iavimas

« Nesékmingas bet kuriy PASCAL sistemos komponenty iStraukimas
- Kraujavimas i$ virSkinimo trakto arba infarktas

« Sirdies nepakankamumas

+ Hematoma



« Hemodinaminiy rodikliy pablogéjimas

+ Hemolizé

« Kraujavimas, dél kurio reikalingas kraujo perpylimas arba intervencija
» Hipertenzija

« Hipotenzija

+ Implanto veikimo pablogéjimas (nusidévéjimas, plySimas, liZzimas arba
kita)

« Implanto embolizacija

- Netinkama implanto padétis arba negaléjimas jterpti j numatytajq vieta
- Implanto pasislinkimas

« Implanto trombozé

- Infekcija

« Uzdegimas

« KSIT obstrukcija

« Mezenteriné iSemija

« Dauginis organy nepakankamumas
« Miokardo infarktas

« Pykinimas ir (arba) vémimas

« Nervo paZeidimas

« Neurologiniai simptomai, jskaitant diskinezija, be trumpalaikio iSeminio
kraujotakos sutrikimo (TIA) arba insulto diagnozés

- Ne neurologiniai tromboembolijos atvejai

+ Skausmas

- Papiliarinio raumens pazeidimas

« ParalyZius

« PASCAL sistemos komponento (-y) embolizacija
« Periferiné iSemija

« Pleuros efuzija

+ Plauciy edema

« Plautiy embolija

« Reakcija j antitrombocitines arba antikoaguliacines medziagas
« Inksty sutrikimas

« Inksty nepakankamumas

- Pasunkéjes kvépavimas, kvépavimo sutrikimas, atelektazé, pneumonija, dél
ko gali biiti reikalinga ilgalaiké ventiliacija

- Kraujavimas uz pilvaplévés
« Pertvaros pazeidimas arba perforacija
« Septicemija, sepsis

« 0dos nudegimas, pazeidimas arba audinio pakitimai dél jonizuojanciosios
spinduliuotés poveikio

« Prietaiso prisijungimas tik prie vienos burés (SLDA)

« Insultas

« Sinkopé

- Trumpalaikis iSeminis kraujotakos sutrikimas (TIA)

« Slapimo taky infekcija ir (arba) kraujavimas

- VoZtuvo paZeidimas

+ VoZtuvo stenozé

« VoZtuvo regurgitacija

« Kraujagysliy pazeidimas arba trauma, jskaitant disekcija arba okliuzija
« Kraujagyslés spazmas
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« Skilvelio sienelés paZeidimas arba perforacija

« Zaizdos atsivérimas, uZsiteses gijimas arba nesugijimas
« Sirdies nepakankamumo pablogéjimas

+ Regurgitacijos / voztuvo nepakankamumo pablogéjimas

6.0 Kaip tiekiama

6.1 Pakuote

Kreipiamoji mova, implanto sistema ir stabilizatorius yra supakuoti atskirai ir
sterilizuoti etileno oksidu. Stalas supakuotas ir pateikiamas nesterilus.

6.2 Laikymas
PASCAL sistema reikia laikyti vésioje, sausoje vietoje.

7.0 Naudojimo nurodymai
7.1 Gydytojy mokymas

Implantuojantis gydytojas turi turéti transkateteriniy metody taikymo
patirties ir turi buti iSmokytas naudoti PASCAL sistemg bei atlikti
implantavimo procediira. Galutinj sprendima dél PASCAL implantavimo
proceddros turi priimti gydytojai, kuriy specializacija yra mitralinés
regurgitacijos gydymas specializuotuose centruose ir kurie, atsizvelgdami j
ligos stadijq ir gretutines ligas, gali nustatyti pagrjsta reikSmingo klinikinio
pageréjimo tikimybe.

7.2 |rangair medziagos
- Standartiné Sirdies kateterizacijos laboratorijos jranga
« Fluoroskopijos sistema

- Transezofaginés echokardiografijos (TEE) jranga (2D ir 3D)

« Lankstusis kateteris kontrastinés medziagos injekcijai atlikti (su suderinama
mova)

« Veninés punkcijos rinkinys

- Transseptiné adata, mova ir kreipiamoji viela

+ 0,89 mm (0,035 col.) kei¢iamo ilgio kreipiamoji viela
- Vonelés

« 50—60 ml Svirkstai su ,Luer” jungiamaja detale

- Fiziologinis tirpalas su heparinu

+ Hemostatas

« Chirurginiai ranksluosciai (pvz., 43 x 69 cm dydzio)

« Pasirinktinai: palaipsnio plétimo skétikliai

« Pasirinktinai: nuolatiné fiziologinio tirpalo laseliné (IV stovas su ratukais, IV
vamzdeliai su sasagomis su sukamu ratuku, 1 litro talpos sterilaus
fiziologinio tirpalo su heparinu maiseliai)

« Pasirinktinai: spaudimo stebéjimo prietaisas
7.3 Prietaiso paruosimas
7.3.1 Stalas

Veiksmas | Procediira
1 [Simkite stala (-us) i$ pakuoteés ir patikrinkite, ar néra
pazeidimy.
2 Surinkite stalg (-us), kaip pavaizduota 7 pav.




7.3.2 Stabilizatorius

Veiksmas | Procedira
1 ISimkite stabilizatoriy i$ pakuotés ir patikrinkite, ar néra
pazeidimy.
2 Surinkite stabilizatoriy, kaip pavaizduota 6 pav.

7.3.3 Kreipiamoji mova

Veiksmas | Procedura

1 ISimkite kreipiamaja mova, kroviklj bei jvediklj i$ pakuotés ir
patikrinkite, ar néra dideliy pazeidimy.

2 Distalinj galiuka laikydami pakelta, praplaukite kreipiamaja
mova fiziologiniu tirpalu su heparinu ir pasalinkite i$ jos ora.

3 Distalinj galiuka laikydami pakelta, jstumkite jvediklj j
kreipiamaja mova. Prie$ naudodami praplaukite jvediklj ir
nuvalykite kreipiamaja mova fiziologiniu tirpalu su heparinu.

7.3.4 Implanto sistema

Veiksmas | Procediira

1 ISimkite implanto sistema ir kroviklj i$ pakuotés ir patikrinkite,
ar néra dideliy pazeidimy. Patikrinkite, ar visi slankiklio
Ciaupai nustatyti j atidarymo padétj.

ISPEJIMAS. jeigu slankiklio ciaupai nenustatyti j
atidarymo padétj, naudojant prietaisa gali pasireiksti
infekcija.

2 Stumkite suaktyvinimo rankenéle (sukite suaktyvinimo
rankenéle pries laikrodZio rodykle arba spauskite
suaktyvinimo mygtuka, kad suaktyvinimo rankenéle
pastumtumeéte pirmyn), kol ji susilygiuos su sasagos padéties
nustatymo jrankiu.

3 IStraukite slankiklio kaistj ir pasalinkite sidlo laisvuma.
Uzfiksuokite slankiklio ciaupus ir jstatykite slankiklio kaistj.
ISimkite sasagos padéties nustatymo jrankj.

4 Iki galo jtraukite ir jstumkite slankiklius, kad jsitikintuméte,
jog sasaga tinkamai juda, ir uzdarykite implanta (pasukite
suaktyvinimo rankenéle pagal laikrodZio rodykle arba
paspauskite suaktyvinimo mygtuka, kad jtrauktuméte
suaktyvinimo rankenéle).

5 Jstumkite valdomajj kateterj. [sitikinkite, kad slankikliai ir
suaktyvinimo rankenélé iki galo jtraukti. Nukreipkite implanto
kateterio rankena vertikaliai, kad atleidimo rankenélé baty
priesais stalg.

6 Praplaukite fiziologiniu tirpalu su heparinu per implanto
kateterj.
7 Kai fiziologinis tirpalas pradés tekéti pro distalinj implanto

kateterio galg, nuleiskite implanto kateterio rankeng ir
pakelkite distalinj implanto kateterio gala, nenustodami
plauti fiziologiniu tirpalu su heparinu.

8 Iki galo jtraukite valdoma kateterj. Stumkite slankiklius ir
suaktyvinimo rankenéle, kad nustatytuméte implanto
pailginimo padétj.

9 Nuimkite kroviklio dangtelj ir pakreipkite link implanto

sistemos.

10 Kiskite implanta per proksimalinj kroviklio gala, kol jis isljs pro
distalinj gala. Prijunkite kroviklj ir kroviklio dangtelj.

N Kroviklj ir distalinj galiukq laikydami pakeltus, fiziologiniu

tirpalu su heparinu praplaukite valdomajj kateterj.
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Veiksmas | Procediira

12 Palaipsniui jtraukite implanto kateterj j valdoma kateterj, o
implanta j kroviklj, nenustodami plauti pro valdomajj kateter;,

kol visas distalinis implanto galas atsidurs kroviklyje.

7.4 Implantavimo procedura

Jterpiant implanta, reikia taikyti bendraja nejautra vykdant hemodinaminj
stebéjima. Procedira turi biiti atliekama operacinéje, misrioje operacinéje
arba kateterizacijos laboratorijoje, kurioje yra fluoroskopinio ir
echokardiografinio vaizdavimo jranga.

Pastaba. pries implantavimo procediirg perZiurékite skirsnj
~Anatominiai aspektai (3.1 skirsnis), nes jei sistema naudojama
nesilaikant nurodyty salygy, gali buti sunku jterpti implanta arba
mitralinio voZtuvo bure.

PERSPEJIMAS. Atliekant procediir, turi biti skiriama heparino, kad
buty iSlaikytas > 250 sek. AKL (aktyvintas kreséjimo laikas).

PERSPEJIMAS. Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali
sukelti inksty sutrikima. Pries procediirg iSmatuokite paciento
kreatinino lygj. Reikia stebéti kontrastinés medziagos naudojima.

7.4.1 Paciento paruosimas

Veiksmas | Procediira

1 Prie§ uzdengdami pacienta steriliu apklotu, surinkite stala
(-us) ir padékite jj (juos) tarp paciento kojy, pagal poreikj
surequliuodami stalo (-y) aukstj. Kaip atrama tarp stalo (-y) ir
paciento kojy naudokite ranksluoscius.

|SPEJIMAS. stalas tiekiamas nesterilus. Stala perkélus j
sterily lauka, gali pasireiksti infekcija.

7.4.2 Prieiga prie Slaunies venos ir movos jstamimas

Veiksmas | Procediira
1 Taikydami jprastus perkutaninés punkcijos metodus pasiekite
bendraja $launies vena.
2 Taikydami transvenine ir transseptine technikas bei jprastus

perkutaninius metodus pasiekite kairjjj priesirdj ir jstatykite
kreipiamaja viela j kairjjj priesird]. Jei reikia, iSpléskite
kraujagysle.

PERSPEJIMAS. Netinkamai atlikus punkcija kyla
pavojus pazeisti Sirdies struktura; dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

3 Per kreipiamaja vielg stumkite kreipiamaja mova su jvedikliu,
kol kreipiamosios movos galiukas jsitvirtins uz pertvaros. Jei
reikia, naudokite lankstyjj mechanizma.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai manipuliuojant, kyla
pavojus pakeisti anksciau implantuoto prietaiso padét;
arba pazeisti jj ir Sirdies struktiira; dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

4 IStraukite jvediklj ir kreipiamaja viela. Nesiurbkite ir neplaukite
kreipiamosios movos, kol implanto sistema bus jterpta.

PERSPEJIMAS. Jei nenutritkstama fiziologinio tirpalo
srové prie kreipiamosios movos jsiurbiama ar
praplovimo jrenginys jungiamas pries jterpiant
implanto sistema, gali pasireiksti oro embolija.




7.4.3 Implanto jvedimas

krastu.
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Veiksmas | Procedira
Veiksmas | Procediira 13 Ratikrinkite Fmp[anto vigtg bei orientacija ir pagal poreikj Siek
) T — tiek pareguliuokite padétj.
1 Implanto sistema su krovikliu jdékite j kreipiamaja mova. . o o
2 Stumkite implanto sistema, kol implantas iljs pro kroviklj. PERS.PEJ!MAS ) Per[lelyg smarkla! po bqrgm] s
Jtraukite ir atskirkite kroviklj manipuliuojamas implantas gali jsipainioti j
L skaidulines stygas; dél skaiduliniy stygy jpainiojimo
3 Issiurbkite org is kreipiamosios movos i praplaukiteja gali jvykti Sirdies trauma, pablogéti regurgitacija, gali
flz!olog{mu tlrpaly.su heparlnu. Naudodami nurodyta Svirksta, biti sunku arba nejmanoma pasalinti implanto; dél ko
iSsiurbkite ne maziau nei 45 ml. gali prireikti papildomos intervencijos.
PERSPEJIMAS. Neissiurbus is kreipiamosios movos viso 14 Stebédami vaizda jtraukite implanta, kol burés bus nustatytos
oro, gali pasireiksti oro embolija. tarp mendiy ir sasagy.
4 Jei norite, prie implanto kateterio prijunkite nuolatine 15 Stumkite slankiklj (-ius) taip, kad buré (-és) baty pritvirtinta
fiziologinio tirpalo laseline. (-0s) tarp sgsagy ir menciy.
PERSPEJIMAS. Jei nuolatiné fiziologinio tirpalo laseliné Tai galima atlikti su abiem burémis vienu metu (slankiklio
prie implanto sistemos jungiama pries siurbiant, gali kaitis jkistas, kad judéty abi sasagos) arba atskirai su viena ir
pasireiksti oro embolija. kita bure (slankiklio kaistis iStrauktas, kad judéty atskiros
5 Stumkite implanto sistema, kol implantas iljs pro distalinj 5352905).
kreipiamosios movos gala. 16 Stebédami vaizda patikrinkite, ar burés tinkamai jterptos.
6 i?au:ﬁ:e alktylll'il?li'mo rankenéle, kad uzdarytuméte implanta. Jei burés nepritvirtintos tarp sasagy ir menciy, jtraukite
raukite slankikfius. slankiklius, kad atleistuméte bures, ir bandykite dar karta.
7 Pagal ngﬁiki sureguliuokite kreipiamaja mova ir pritvirtinkite 17 | Bures pritvirtine tarp sasagy ir menciy, uzdarykite implanta.
prie stabilizatoriaus. 18 Siek tiek pastumkite implanto kateterj, kad atleistuméte buriy
8 Jei gydancio gydytojo nuozitira spaudimo stebéjimo sistema jtampa.
yra naudojama nuolat jvertinti priesirdzio spaudimui, 19 ki taciia ir e reikia. pakeiskite padeti
laikykités spaudimo stebéjimo sistemos gamintojo naudojimo lv.efli'.“ 'tE rggurglltacuq |r,dj§|.re|. 'E’ pakels !}(e.p?( et
instrukdijy. Prijunkite skyscio pripildyt3 spaudimo stebéjimo !Sm | Ing, ka v(ljmp anto padetis tinkama, patikrinkite, ar
sistema prie valdomo kateterio. ISsiurbkite org ir kalibruokite Implantas Uzdarytas.
paciento Sirdies lygj prieS gaudami matavimus. Jei reikia pakeisti padét] skilvelyje, jtraukite slankiklius ir
Pastaba. spaudimo stebéjimas turi biti naudojamas istumkite ak?’l\(’ |n|m_obrankenedlg bei n;sta'ltykne'lkmplantq
kartu su aidu. Spaudimas turi buti suderintas su aidu ir paswuo;m; lksuoti bures pal etyje. da.gg porelk)
+Doppler” rodmenimis. Vertindami priesirdzZio sureguliuokite s3sagas Ir implanto padet).
spaudima jsitikinkite, kad distalinis implanto Jei reikia, pakeisti padétj priesirdyje, jtraukite slankiklius,
l':a:e:er!o galiukas visiskai islindes i$ valdomojo jstumkite aktyvinimo rankenéle, kad pailgintuméte implanta,
ateterio. ir jtraukite implantg atgal j priesird;.
’ Jel re.|k|a', !S“!m"'te 'mp'a’.‘m 5|stem'q..Paga.I porellg PERSPEJIMAS. Jeigu implanta jtraukiant j kairjjj
manipuliuokite valdomuoju kateteriu ir kreipiamaja mova L S L L
L ) o h - priesirdj ir keiciant padétj jo pailginti nepavyksta, kyla
(sulenkite ir atlenkite, pasukite prieSingomis kryptimis, avoius bajeisti bure arba iainioti skaiduline st
jstumkite ir jtraukite), kol implantas atsidurs tikslinés pavojusp ¢ P ¢sh9a.
sugrgti.nimo zonos centre ir jo padeétis Ziedo plokStumos PERSPEJIMAS. Jei pries keiciant padétj burés
atzvilgiu bus normali. neatleidziamos nuo sasagy ir menciy, kyla pavojus
PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai manipuliuojant, kyla pazeisti _"“’e.s'. : —
pavojus pakeisti ankséiau implantuoto prietaiso padétj 20 Norédami atleisti implantg nuo kateterio, atlikite toliau
arba pazeisti jj ir Sirdies struktiira; dél to gali prireikti nurodytus veiksmus.

a) [sitikinkite, kad distalinis implanto kateterio galiukas
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos. ) Jsitkinkite, kad distalinis implanto k io galiuk
Pastaba. rentgenokontrastinio zymeklio juostelé ant visiskai iSlindes i$ valdomojo kateterio.
vaI(.ior_m')jq katgterlp hurodo Ianksclgslos dalies gala ir b) Nupjaukite ant kiekvieno slankiklio proksimalinio galo
gali biti vizualizuojama fI.uoroskopuos metodu. esancia iSorine sitile. Atidarykite abu slankiklio Ciaupus,

10 |Istumkite aktyvinimo rankenéle, kad implantas atsidurty kad atfiksuotuméte sidles. I3traukite slankiklio kaistj, kad
pasiruosimo fiksuoti bures padétyje. visiskai pasalintuméte sidles.

N Sukite implanto kateterj tiek, kiek reikia, kad pakreiptuméte 0 Pasaline sidles, uzdarykite abu slankiklio ciaupus.
mentes.

) Stumkite implanta pro voztuva, kol mentés bus po laisvu buriy d) IStraukite atleidimo kaistj. Sukite pries laikrodZio rodykle ir

jtraukite atleidimo rankenélg, kol implantas bus atleistas
(tai nustatysite stebédami vaizda).




Veiksmas

Procediira

Pastaba. jei reikia, pries atleidziant implanta galima
jtraukti implanto sistema atgal j kreipiamaja mova,
kad buty galima iStraukti. Noredami jtraukti, atlikite
toliau nurodytus veiksmus.

a) Jtraukite slankiklius.

b) Pailginkite implantg. Tada jtraukite implantg j priesirdj.
Nustatykite implanto uzdarymo padétj.

) Atlenkite valdomajj kateterj ir jtraukite implanto sistema,
kol implantas atsidurs greta kreipiamosios movos galiuko.

d) Jstumkite slankiklius.
e) Nustatykite implanto pailginimo padét;.

f) Jtraukite slankiklius, kad kiekvienoje puséje atidarytuméte
sgsagas mazdaug iki 45°.

g) Jtraukite visg implanto sistema pro kreipiamaja mova.

PERSPEJIMAS. Nepavykus nupjauti siiilés nurodytoje
vietoje, gali nepavykti atpalaiduoti implanto arba
jstumti pluosto, o tai gali sukelti mikroembolija.

PERSPEJIMAS. Nesilaikant nurodyty atleidimo
veiksmy, gali buti sunku arba nejmanoma atleisti
implanto; deél to gali prireikti papildomos
intervencijos.

PERSPEJIMAS. Jei implantas atpalaiduojamas pries
jsitikinant, kad burés tvirtai uzfiksuotos tarp mendiy ir
sasagy, implantas gali pajudéti ir pasislinkti, todél
prietaisas gali buti pritvirtintas tik prie vienos bureés
(SLDA); deél to gali prireikti papildomos intervencijos.

|SPEJIMAS. jei prietaisai (jskaitant implanto sistema ir
kreipiamaja mova) po jtraukimo naudojami
pakartotinai, gali pasireiksti pasalinés medziagos
embolija arba infekcija. Bandant naudoti pakartotinai,
prietaisai gali sugesti.

Pastaba. jei gydantysis gydytojas nusprendiia jstatyti
papildoma implanta, reikia imtis atsargumo
priemoniy, kad nepasikeisty anksciau jstatyto
implanto padétis. Pro vozZtuva prasiskverbiant mazos
konfigiracijos implantui gali susilpnéti saveika su
anksciau implantuotu implantu.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai manipuliuojant, kyla
pavojus pakeisti anksciau implantuoto prietaiso padétj
arba pazeisti jj ir Sirdies struktura; dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

7.4.4 Prieta

iso iSémimas ir uzvérimas

Veiksmas

Procediira

1

Iki galo jtraukite implanto kateterj j valdoma kateter;.
Palaipsniui atlenkite ir iStraukite implanto sistema. Palaipsniui
atlenkite ir iStraukite kreipiamajq mova.

PERSPEJIMAS. Neatlenkus prietaisy pries juos iSimant,
galima pazZeisti kraujagysle.

Atlikite standarting perkutanine prieigos vietos uzvérimo
procedira.
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8.0 Magnetinio rezonanso (MR) sauga

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad PASCAL implantas yra salyginai saugus
MR aplinkoje. Pacientq su Siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje,
atitinkancioje toliau nurodytas salygas.

- Statinis magnetinis laukas: 1,5Tarba3,0 T
- DidzZiausias erdvinis lauko gradientas — 3 000 gaus./cm (30 T/m)

« Maksimali nurodyta MR sistemos viso kiino vidutiné savitosios energijos
sugerties sparta (SAR): 4 W/kg (pirmo lygio valdomu darbiniu rezimu).

Esant pirmiau nurodytoms skenavimo salygoms, numatoma, kad po
15 minuciy nepertraukiamo skenavimo implanto temperatra pakils ne
daugiau kaip 4 °C.

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad prietaiso sukeltas vaizdo
artefaktas esant blogiausiai implanto konfigiracijai tesiasi iki 10 mm nuo
implanto, kai vaizdas gaunamas esant blogiausiai gradiento aido impulsy
sekai 3,0 T MRT sistemoje.

9.0 ISoperuoty implanty ir prietaisy iSmetimas

,Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius implanty méginius
analizés tikslais. Baige savo vertinima, pateiksime rastiska ataskaita, kurioje
bus apibendrinti masy rezultatai. Norédami graZinti iSoperuotg implanta,
kreipkités j ,Edwards".

Jei nuspresite graZinti bet kurj iS prietaisy, vykdykite toliau pateiktas
instrukcijas.

- Neatidaryta pakuoté su nepazeistu steriliu barjeru:
jei maiSeliai nebuvo atidaryti, graZinkite prietaisq originalioje pakuotéje.
- Pakuoté atidaryta, bet prietaisas neimplantuotas:

jei maiSelis atidarytas, prietaisas nebéra sterilus. GraZinkite prietaisa
originalioje pakuotéje.

- Eksplantuotas implantas:

eksplantuotas implantas turi biiti panardintas j tinkama histologinj
fiksavimo tirpala, pvz., 10 % formalino arba 2 % glutaraldehido tirpala, ir
graZintas bendrovei ,Edwards”,

9.1 Salinimas

Panaudotus prietaisus reikia tvarkyti ir iSmesti taip pat, kaip ir ligoniniy
atliekas ir biologiskai pavojingos medziagas, laikantis vietos taisykliy, nes
néra jokiy konkreciy pavojy, susijusiy su Siy prietaisy iSmetimu.

10.0 Klinikineés patirties santrauka

Siame skyriuje pateikti klinikiniai duomenys apima informacija, gauta atlikus
transkateterinio voztuvo taisymo sistemos PASCAL klinikinj tyrima CLASP.

Daugiacentris, tarptautinis, prospektyvinis, vienos grupés tyrimas (CLASP)
atliktas siekiant jvertinti sistemos PASCAL sauguma, veiksmingumg ir
klinikinius rezultatus. Visi j tyrima jtraukti pacientai buvo kliniskai stebimi ir
buvo jvertinti po implantavimo procediiros praéjus 30 dieny, 6 ménesiams, 1
metams. Be to, po Sios procediiros jie bus kasmet vertinami 5 metus.

Pirminé tyrimo CLASP saugumo vertinamoji baigtis buvo jvairas sunkis
nepageidaujami reiskiniai (SNR) po procediiros praéjus 30 dieny. SNR apima:
mirStamuma dél Sirdies ir kraujagysliy ligy, insulta, miokardo infarkta, naujai
atsiradusj inksty pakaitinés terapijos poreikj, stipry kraujavima ir pakartoting
intervencija dél su tiriamuoju prietaisu susijusiy komplikacijy.

Pirminés tyrimo veiksmingumo vertinamosios baigtys apima su prietaisu
susijusia sekme, procediros sékme ir klinikine sékme. Antrinés tyrimo
vertinamosios baigtys apima klinikinius, saugumo ir funkcinius rezultatus po



procediros praéjus 30 dieny, 6 ménesiams ir 1 metams bei per kasmetinius
stebéjimo vizitus.

Su prietaisu susijusi sékmé apibréziama kaip prietaiso iSskleidimas taip, kaip
buvo numatyta, ir sékmingas jvedimo sistemos iStraukimas, kaip buvo
numatyta, pacientui iSvykstant i3 Sirdies kateterizacijos laboratorijos. Atlikta
su kiekvienu prietaisu susijusios sékmés analizé.

Procediiros sékmé apibréZiama kaip su prietaisu susijusi sékmé, kai pacienta
iSleidziant is ligoninés mitralinés requrgitacijos (MR) sunkumo laipsnis yra
< 2+ (jvertintas pagrindinéje echokardiografijos laboratorijoje) ir kai pries
iSleidziant pacienta iS ligoninés nereikia atlikti chirurginés ar perkutaninés
intervencijos. Atlikta kiekvieno paciento procediros sékmés analizé.

Klinikiné sékmé apibréZiama kaip procediiros sékmé, kai po procediros
praéjus 30 dieny nustatytas MR sumazéjimas yra MR < 2+ ir kai néra SNR
(iSanalizuotas kiekvieno paciento atvejis).

Nepriklausomoje pagrindinéje laboratorijoje buvo jvertinti visi
echokardiografiniai duomenys. Nepriklausomas klinikiniy atvejy komitetas
(KAK) i3nagrinéjo saugumo atvejus, o duomeny saugumo stebéjimo taryba
(DSST) nepriklausomai perzitréjo sukauptus saugumo duomenis ir jvertino
nepageidaujamy reiskiniy tendencijas bei jy poveikj tyrimo vykdymui ir su
prietaisu susijusios rizikos vertinimui.

10.1 CLASP tyrimo rezultatai

Vidutinis gydyty pacienty amZius buvo 75,4 m. ir 55,0 % jy buvo vyrai. Visiems
pacientams buvo nustatytas NYHA I, 1l arba IV klasés Sirdies
nepakankamumas. Vidutinis ,Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE I1” ir STS
mirStamumo balas buvo atitinkamai 14,4 %, 5,8 % ir 4,7 %. Per pradin]
vertinima 50,9 % pacienty buvo nustatyta vidutinio sunkumo, 0 48,1 % —
sunki MR.

10.1.1  Veiksmingumas

Veiksmingumo vertinamoji baigtis apémé tris sékmés komponentus:
prietaiso, procediiros ir kliniking sékme. IS bandyty implantuoti prietaisy
sékmingai implantuota 92,0 % prietaisy. Procediira sékmingai atlikta 93,5 %
pacienty. Sékmingi klinikiniai rezultatai nustatyti 86,0 % pacienty.

10.1.2 Saugumas

Po procediiros praéjus 30 dieny, jvairiy SNR rodiklis buvo 8,0 %. Devyniems
pacientams pasireiské 11 SNR pries stebéjimo vizita, vykdoma po procediiros
praéjus 30 dieny. Toliau nurodyti KAK iSnagrinéti SNR skaiciai po procediros
praéjus 30 dieny.

Sunkus nepageidaujamas reiskinys (SNR)  Statistikos suvestiné
Mirstamumas deél Sirdies ir kraujagysliy ligy 0,9% (1/112)
Insultas 0,9% (1/112)
Miokardo infarktas 0,09% (0/112)
Eg:lgflji:tsiradgs inksty pakaitinés terapijos 0,0% (0/112)
Stiprus kraujavimas 7,1% (8/112)
e e gy
Jvairiy SNR rodiklis 8,0%(9/112)

Pastaba. Kategorinés priemonés, % (n/bendrasis skaicius)

Visoje populiacijoje MR laipsnio sumazéjimas (t. y. MR <2+) nustatytas

95,3 % (iSleidziant iS ligoninés), 96,1 % (po procediiros praéjus 30 dieny),
98,8 % (po procediiros praéjus 6 ménesiams) ir 100 % (po procediiros praéjus
1 metams) pacienty.

10.1.3  Tyrimo iSvada

Per CLASP tyrima surinkti duomenys patvirtina PASCAL sistemos sauguma ir
veiksminguma pacientams, sergantiems mitraline regurgitacija. Pacienty,
kuriy paskesné stebésena yra vykdoma vienerius metus ar ilgiau, skaicius yra
ribotas, o ilgalaikés stebésenos duomenys yra gaunami atliekant klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai tyrima.



Latviedu
Edwards PASCAL transkatetra varstula

labosanas sistema
Lietosanas instrukcija

Edwards PASCAL transkatetra varstula labosanas sistéma (turpmak saukta par
PASCAL sistému) satur Sadas sastavdalas:

lerice Modelis Atkartota pasutijuma numurs
Implanta sistema 100001S 10000ISCE
Vaditajapvalks 10000GS 10000GSCE
Stabilizators 10000ST 10000STCE
Galds 10000T 10000TCE

- Implanta sistéma

Implanta sistéma sastav no vadama katetra (aréjais slanis), implanta katetra
(iek3gjais slanis) un PASCAL implantata. Implanta sistéma perkutani ievada
PASCAL implantatu varstuli, piek|stot pa femoralo vénu ar transvenozu,
transseptalu pieeju.

- PASCAL implantats (1.-3. attels)

PASCAL implantatu (talak saukts par implantatu) izvieto un nostiprina pie
varstula viram, un regurgitacijas atvere tas darbojas ka pildijums. Implantata
galvenas sastavdalas ir atdalitajs, lapstinas un satvergji, kas izveidoti no
nitinola un parklati ar polietiléna tereftalatu. Implantats satur ari titana
uzgriezni un skravi, PEEK iemavu un silikona slégu.

Implantata lapstinam ir cetri galvenie stavokli: izvérstas, aizvertas, gatavas
satvert viras un ar satvertam viram.

Implantats ir pieejams viena izméra pacientiem, kuri atbilst 3aja lietosanas
instrukcija definétajai arstéanai.

- Vadamais katetrs (4. attéls)

Vadamajam katetram ir vadibas grozampoga, kas aktivize liek3anas
mehanismu implantata virzisanai un novietoSanai mérka vieta.
Rentgenstarojumu necaurlaidiga markiera josla katetra distalaja daja apzime
lokanas dalas beigas.

- Implanta katetrs (4. attels)

Implantats ir piestiprinats implanta katetram ar Suvém un vitnotu varpstu. Ar
implanta katetru vada implantata izvietosanu. Tris galvenas vadibas ierices ir
slidni, vitnota aktivizéSanas poga un atvienotajpoga. Slidni vada implanta
satveréjus (atvelkot slidnus, satveréji tiek pacelti; virzot uz prieksu slidnus,
satveréji tiek nolaisti). Vitnota aktivizéSanas poga vada implantata lapstinas
(atvelkot aktivizeéSanas pogu, lapstinas tiek aizvértas; virzot uz prieksu
lapstinas, lapstinas tiek atvertas). Ar atvienotajpogu vada implantata
atvienosanu no implanta katetra. Piegades bridi implanta katetrs ir jau
ievietots vadamaja katetra.

- Vaditajapvalks (5. attels)

Vadrtajapvalka komplekts satur vadamu vaditajapvalku un ievaditaju. Ar
vaditajapvalku var pieklut kreisajam priekSkambarim. Vaditajapvalkam ir
hidrofils parklajums un vadibas grozampoga, kas aktivizé liekSanas

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CLASP un PASCAL ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem Tpasniekiem.
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mehanismu vaditajapvalka novietoSanai mérka vieta. levaditajs ir saderigs ar
0,89 mm (0,035 collas) vaditajstigu.

- Stabilizators (6. attels)

Ar stabilizatoru satver vaditajapvalka vai vadama katetra priekséjo dalu, lai
atbalstitu un saglabatu katetra novietojumu. Ja nepiecieSams, katetru satver/
atbrivo ar nospieZamu mehanismu, lai varétu mainit ta novietojumu.
Stabilizatora izmantoSana nav obligata.

- Galds (7. attéls)

Galdu izmanto arpus sterila lauka ka stabilu platformu implanta sistémai,
vaditajapvalkam un stabilizatoram. Galda augstums ir requléjams. Galda
izmantoSana nav obligata.

- levietotajs (8. attels)

Nonemamo ievietotaju izmanto implantata un ievadiSanas katetru ievadisanai
cauri vadrtajapvalka slégiem. levietotajs ir ieklauts implanta sistémas un/vai
vaditajapvalka iepakojuma, lai atvieglotu darbu lietotajam.

1.0 Indikacijas

Edwards PASCAL transkatetra varstula laboSanas sistéma paredzéta mitrala
varstula perkutanai atjaunosanai ta nepietiekamibas gadijuma, izmantojot
audu aproksimaciju.

2.0 Kontrindikacijas
PASCAL sistéma ir kontrindicéta pacientiem, kam:

« irkontrindicéta TEE vai skrininga TEE ir nesekmiga;

ehokardiografija ir liecibas par intrakardialu masu, trombu vai vedetaciju;

ir kontrindicéta transseptala katetrizacija;

ir nosprostojums vai trombs apakséjas dobas vénas filtra, kas traucétu
ievadisanas katetram, vai ir ipsilaterala dzilo vénu tromboze;

ir paaugstinata jutiba pret nitinolu (nikeli vai titanu) vai kontrindicéta
procediira izmantojamo zalu lieto3ana, ko nevar pienacigi mediciniski
kontrolét;

anamnézé ir asinojosa diatéze vai koagulopatija, vai arf pacients atsakas no
asins parlie3anas.

3.0 Bridinajumi
3.1 Aranatomiju saistitie apsveérumi

Lai rezultati btu optimali, janem véra talak noraditie pacienta anatomiskie
raksturlielumi. PASCAL sistémas droSums un efektivitate citos gadijumos nav
noteikti. Lietosana citos gadijumos var traucét implantata vai mitrala varstula
viras ievietosanu.

- Videji smagas vai smagas kalcifikacijas pazimes satversanas vieta

- Smagas kalcifikacijas pazimes gredzena vai subvalvularaja aparata

« Nozimiga Skeltne vai perforacija satversanas vieta

« Atpakalnobides platums > 15 mm un/vai atpakalnobides sprauga > 10 mm
« Viru kustiguma garums < 8 mm

- Starpsienas punkcijas augstums < 3,5 cm

« Kreisa priekSkambara diametrs < 35 mm

- Divas vai vairak nozimigas striklas

- Viena nozimiga strikla savienojumvieta



- Mitrala varstula laukums < 4,0 cm?
« Kreisa kambara diametrs diastoles beigas > 8,0 cm
3.2 Ridba ar ierici

« lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizejai lietosanai.
Nav pieejami dati, kas apliecina iericu sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

- Darba ar iericém jaizmanto standarta sterils panémiens, lai nepielautu
inficésanos.

Neviena ierice nedrikst saskarties ne ar kadiem $kidumiem, kimiskam
vielam utt., iznemot sterilu fiziologisko un/vai heparinizétu fiziologisko
Skidumu. Var rasties nelabojams ierices bojajums, kas vizuala parbaude var
nebt saskatams.

Nevienu ierici nedrikst lietot uzliesmojoSu un ugunsnedrosu gazu,
anestézijas lidzeklu vai tiriSanas/dezinfekcijas lidzeklu klathutné.

lerices nedrikst lietot, ja ir beidzies deriguma termins.

Nedrikst lietot, ja ir saplésta iepakojuma plomba vai ja ir bojats sterilu iericu
iepakojums.

Nedrikst lietot, ja kada ierice ir nokritusi zeme, bojata vai jebkada veida
nepareizi lietota.

Sagatavosanas laika un visas procediras gaita jaizmanto standarta
skalosanas un atgaisoSanas metode, lai nepielautu gaisa emboliju.

3.3 Kliniskie bridinajumi

- Ka pret jebkuru implantétu medicinisku ierici, ari pret 3o ir iespgjama
nevélama imunologiska reakcija.

« Ar s sistémas lietoSanu var bat saistiti biitiski nevelami notikumi, kuru dé|
dazreiz nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas un/vai kas izraisa navi (skat’t
“lespéjamie nevélamie notikumi”). Pirms lieto3anas katram iespéjamajam
pacientam pilniba jaizskaidro ieguvumi un riski.

+ leteicama riipiga un pastaviga mediciniska novérosana, lai varétu
diagnosticét un pareizi arstét ar implantu saistitas komplikacijas.

- Antikoagulantu terapija arstam janosaka saskana ar iestades vadlinijam.

4.0 Piesardzibas pasakumi
4.1 Piesardzibas pasakumi pirms lietoSanas

« Pacientus atlasa multidisciplinaru kardiologu komanda, kura specializéjas
mitralas requrgitacijas arstésana, lai noveértétu pacienta risku un
anatomisko piemérotibu.

4.2 Piesardzibas pasakumi péec lietosanas

- Implantata ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu implantata
veiktspéju, ieteicama requlara mediciniska novérosana.

« Pécvarstula labo3anas ar PASCAL ierici var bt nepiecieSama Islaiciga
antikoagulantu terapija. Antikoagulantu terapija un cita mediciniska
arstéSana janozimé saskana ar iestades vadoSajiem noradijumiem.

5.0 lespejamie nevelamie notikumi

Ar standarta sirds katetrizaciju, anestézijas izmanto3anu un PASCAL sistémas
izmantoSanu saistito komplikaciju dé| var iestaties $adas sekas: pariesana uz
atvertas sirds operaciju, neatliekama vai planveida atkartota operacija,
eksplantacija, pastaviga invaliditate vai nave. Més iedroSinam arstus zinot
Edwards vai pilnvarotajam slimnicas vadibas personalam par notikumiem, kas
varbateji ir saistiti ar ierici.

Ka PASCAL implantata procedaras iespejamas komplikacijas konstatéti talak
minétie paredzamie nevélamie notikumi.

« Patologiskas laboratorisko radrtaju vertibas.

« Alerdiska reakcija pret anestézijas lidzekli, kontrastvielu; heparinu, nitinolu.

- Anémija vai samazinats hemoglobins, kam var bit nepiecieSama asins
parliesana.

« Aneirisma vai pseidoaneirisma.
« Stenokardija vai sapes kraskurvi.
« Anafilaktisks Soks.

« Aritmijas — priekSkambaru (t. i., priekSkambaru mirdzesana,
supraventrikulara tahikardija).

« Aritmijas — kambaru (t. i., kambaru tahikardija, kambaru mirdzésana).

« Arteriovenoza fistula.

« PriekSkambara starpsienas bojajums, kura dé| nepiecieSama invaziva
iejauksanas.

« Asino3ana.

- Sirdsdarbibas apstasanas.

« Sirds mazspéja.

« Sirds bojajums, ieskaitot perforaciju.

« Sirds tamponade/asinsizpludums perikarda.

- Kardiogénisks Soks.

- Sapisanas dipslainajas stigas vai plisums, ka dé| var bt nepiecie3ama
invaziva iejauksanas.

- Koagulopatija, asinsreces traucéjumi, asinojosa diatéze.

- VadiSanas sistémas trauma, kuras dé| var bit nepiecieSams pastavigs
kardiostimulators.

« Dzilo vénu tromboze (DVT).

- Nativa varstula bojajumi (viru plisums, atvilkSanas vai sabiezéSana).
« leprieks ievietota implantata dislokacija.

« Dispnoja.

« Tuska.

« Elektrolitu lidzsvara traucgjumi.

- Emboli/embolizacija, tostarp gaisa, dalinu, parkalkojuma materiala vai
trombu.

« Endokardrts.

- Baribas vada kairinajums.

- Baribas vada perforacija vai saSaurinajums.
« Nespéja veikt fiziskas aktivitates vai vajums.
« Drudzis.

« Kadas PASCAL sistémas sastavdalas neiznemsana.
« Asino3ana kunga-zarnu trakta vai infarkts.

« Sirds mazspéja.

+ Hematoma.

« Hemodinamikas traucgjumi.

« Hemolize.

« Hemoragija, kuras dé| nepiecie3ama asins parlieSana vai invaziva
iejauksanas.

« Hipertensija.

« Hipotensija.

« Implantata bojajumi (nodilums, plisums, lizums vai citi).
« Implantata embolizacija.



- Nepareizs implantata stavoklis vai neievadisana paredzétaja vieta. 6.2 Uzglabasana

+ Implantata parvietosanas. PASCAL sistéma jauzglaba vésa, sausa vieta.
- Implantata tromboze. L. .
" 7.0 Lietosanas noradijumi
+ Infekdija. _
« lekaisums. 7.1 Arstaapmacba
+ Kreisa kambara izpludes trakta (LVOT) obstrukija. Arstam, kurs implanté ierici, jabat pieredzei transkatetra metozu izmanto3ana
. Apzarna iéémija. un apguvusam PASCAL sistému un implantésanas procediiru. Gala Iémumu

par PASCAL ierices implantéSanu pienem arsts, kurs ir specializéjies mitralas

» Vairaku sistemu organu mazspéja. requrgitacijas arstésana specializétos veselibas apriipes centros un uzskata,

- Miokarda infarkts. ka, balstoties uz slimibas attistibas pakapi un blakusslimibam, ir paredzami
« Nelabums un/vai veméana. kliniska stavokla nozimigi uzlabojumi.
« Nervu trauma. 7.2 Aprikojums un materiali

« Neirologiski simptomi, tostarp diskinézija, bez transitoriskas i$émiskas
lekmes vai insulta diagnozes.

« Ar nervu sistému nesaistita trombembolija.

- Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums
« Fluoroskopijas sistéma
- Transezofagealas ehokardiografijas (TEE) iekartas (2D un 3D)

« Sapes.
p. i - “Clikastes” tipa katetrs kontrastvielas injicésanai (ar saderigu apvalku)
« Papillaro muskulu bojajums. ) -
i - Vénas punkcijas komplekts
« Paralize.

- Transseptala adata, apvalks un vaditajstiga

+ Mainama garuma vaditajstiga — 0,89 mm (0,035 collas)
« Trauki

« 50-60 cm?® Slirces ar Luera savienotaju

« Heparinizéts fiziologiskais Skidums

+ Hemostats

« Kirurgiskie dvieli (piemeram, izmérs 43 x 69 cm)

- Papildaprikojums: pakapeniski dilatatori

« Papildaprikojums: pastavigs fiziologiska Skiduma pilinatajs (ripinams
infuzijas stativs, i. v. caurulite ar kSkrata noslédzejiem, 1 litra maisi ar
heparinizétu sterilu fiziologisko Skidumu)

- Papildaprikojums: spiediena novérosanas ierice

« PASCAL sistémas sastavdalas(-u) embolizacija.

- Periféra isémija.

« Skidrums pleiras dobuma.

« Plausu tiska.

- Plausu embolija.

« Reakcija pret prettrombocitu lidzekliem vai antikoagulantiem.
+ Nieru mazspéja.

« Nieru nepietiekamiba.

« ElpoSanas traucéjumi, elpoSanas mazspéja, atelektaze, pneimonija, kurai
var bit nepiecieSama ilgstosa maksliga elpinasana.

« Retroperitoneala asinosana.

- Starpsienu bojajums vai perforacija.

« Septicémija, sepse.

- Adas apdegums, trauma vai audu izmainas jonizéjosa starojuma iedarbibas

7.3 lerices sagatavosana
7.3.1 Galds

del.
o . Darbiba | Procedira
« lerices piestiprinasanas pie vienas viras (SLDA). - - - — —
Insult 1 Iznemiet galdus no iepakojuma un vizuali parbaudiet, vai nav
. r.15u s. bojajumu.
* Sinkope. 2 Salieciet galdus, ka redzams 7. attéla.
« Parejosa isemiska Iekme. "
- - Lo 7.3.2 Stabilizators
« Urincelu infekcija un/vai asinosana.
« Varstula trauma. Darbiba | Procedura
-+ Varstula stenoze. 1 Iznemiet stabilizatoru no iepakojuma un vizuali parbaudiet,
« Varstula regurgitacija. vai nav bojajumu.
- Varstula bojajums vai trauma, tostarp atslano3anas vai oklzija. 2 Salieciet stabilizatoru, ka redzams 6. attéla.
+ Asinsvadu spazmas. 7.3.3 Vaditajapvalks

- Kambara sieninu bojajums vai perforacija.

Darbiba | Procediira

« Briices atverSanas, aizkavéta vai nepilniga dzi$ana.

- Progresgjosa sirds mazspéja. 1 Iznemiet vaditajapvalku, ievietotaju un ievaditaju no
- e T iepakojuma un vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu.
« Progreséjosa requrgitacija/varstula nepietiekamiba. — — —
’ 2 Distalo galu turot paceltu, skalojiet un atgaisojiet
6.0 Piegades komplektacija vaditajapvalku ar heparinizétu fiziologisko Skidumu.
6.1 lepakojums 3 Distalo galu turot paceltu, ievaditaju ievietojiet
vaditajapvalka. Pirms lietoSanas skalojiet ievaditaju un
Vaditajapvalks, implanta sistéma un stabilizators ir iepakoti atseviski un noslaukiet vaditajapvalku ar heparinizétu fiziologisko
sterilizéti ar etiléna oksidu. Galds ir iepakots un tiek piegadats nesterils. Skidumu.
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7.3.4 Implanta sistema

7.4.1 Pacienta sagatavosana

Darbiba | Procedira Darbiba | Procedira

1 Iznemiet implanta sistému un ievietotaju no iepakojuma un 1 Pirms pacienta parklasanas ar sterilu parklaju salieciet un
vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu. Parbaudiet, vai abi novietojiet galdu(-s) starp pacienta kajam, attiecigi
slidnu noslegkrani ir atverti. noreguléjot galda(-u) augstumu. Atbalstam starp galdu(-iem)

o , . s - un pacienta kajam izmantojiet dviefus.
BRIDINAJUMS! Ja slidnu noslégkrani nav atverti, ierices p ) ) ) ’
lietosana var izraisit inficésanos. BRIDINAJUMS! Galds ir nesterils — ta novietosana

2 Aktivize3anas pogu virziet uz priek$u (grieziet aktivizesanas sterilaja lauka var izraisit inficésanos.
pogu pretéji pulkstenraditaja virzienam vai nospiediet 7.4.2 Piekluve caur femoralo vénu un apvalka ievadisana
aktivizésanas spiedpogu, lai aktivizé3anas pogu stumtu uz
priekSu), lidz ta ir viena limenT ar satvéréju novietosanas riku. Darbiba | Procediira

3 Iznemiet slidnu tapu un noversiet diegu valigumu. Nosledziet 1 Ar standarta perkutanas punkcijas metodém piek|astiet
sI|dr,1_u_r}osIeg!<ranvus un f_|kseJ|et slidpu tapu. Nonemiet kopéjai femoralai vénai.
satvérgju novietosanas riku. . :

I X — — —— 2 Ar transvenozu, transseptalu metodi un standarta

4 Pilntba _at_\/“elcllet_ un virziet uz p.neks.u S!IerUS, lai parlle.cmatos, perkutanajam metodém pieklstiet kreisajam
ka satvereji virzas pareizi, un aizveriet implantu (grieziet priekskambarim un ievietojiet taja vaditajstigu. Péc
aktlv!ze§anas pqgl_vaqustepradltaJa kqshbgs virziena vai nepieciesamibas paplasiniet asinsvadu.
nospiediet aktivizeSanas spiedpogu, lai atvilktu aktivizeésanas )
pogu). UZMANIBU! Neadekvata punkcija var izraisit sirds

5 Virziet uz priekSu vadamo katetru. Slidniem, ka ari strulsturu bqja.jun.lu, klfra (.ie.! nepieciesama kirurgiska
aktivizésanas pogai jabut lidz galam atvilktiem. Paveérsiet labosana vai cita invaziva iejaukSanas.
implanta katetra rokturi vertikali, lai atvienotajpoga atrastos 3 Vaditajapvalku ar ievaditaju ievietojiet pa vaditajstigu, lidz
pret galdu. vaditajapvalka gals noteikti atrodas aiz sirds kambara

6 Skalojiet implanta katetru ar heparinizétu fiziologisko starpsienas, pec nepieciesamibas izmantojot lieksanas
adumu. mehanismu.

7 | Kadnoimplanta katetra distala gala sak izdalities UZMANIBU! Parmérigu manipulaciju dé| iespéjama
fiziologiskais kidums, nolaidiet implanta katetra rokturi un ieprieks implantétas ierices dislokacijavai
paceliet implanta katetra distalo galu, turpinot skalo3anu ar izkustesanas, sirds struktaru bojajums, kura deél
heparinizétu fiziologisko $kidumu. pgpiecjeiqma kirurgiska labosana vai cita invaziva

8 Lidz galam atvelciet vadamo katetru. Virziet uz priekSu slidnus |ejau|.(sa.nas. — — —
un aktivizésanas pogu, lai iestatitu implantu izvérsta stavokli. 4 |znemiet ievaditaju un vaditajstigu. Neaspiréjietun

9 Nonemiet ievietotaja vacinu un vadiet ievietotaja vacinu uz Siig;:gjm vaditajapvalku, kamér nav ievietota implantata
implanta sistémas. )

10 | Caurievietotaja proksimalo galu ievietojiet implantu, lidz tas UZMANIBU! Aspiracija vai fiziologiska Skiduma
izvirzas distalaja gala. Savienojiet ievietotaju un ievietotaja pastavigas skalosa!las 1erices plesl.egfana S
vacinu. vaditajapvalkam pirms implanta sistémas ievietosanas

M levietotaju un distalo galu turot paceltu, skalojiet vadamo varizraisit gaisa emboliju.
katetru ar heparinizétu fiziologisko $kidumu. 7.4.3 Implantata ievadisana

12 Turpinot vadama katetra skaloSanu, implanta katetru - -
pakapeniski atvelciet vadamaja katetra un implantu — Darbiba | Procedura
ievietotaja, lidz implanta distalais gals pilniba ir ievadits 1 Implanta sistému ar ievietotaju ievietojiet vaditajapvalka.
levietotaja. 2 Implanta sistemu virziet uz priekSu, lidz implantats izvirzas no

7.4 Implantesanas procedira ievietotaja. Atvelciet un nonemiet ievietotaju.

Implantata ievadisana javeic visparéja anestézija, veicot hemodinamiska 3 ?S pllrejletkurl;_l:jaI01|et|vad|tatja'p\;aIku_;:jr_theﬂgn.mzety siiet
stavokla parraudzibu operaciju zale, hibridoperaciju zalé vai katetrizacijas Izio 09':50 5’3' umu. fzmantojot noradrto sircl, aspirejie
laboratorija, izmantojot fluoroskopijas un ehokardiografijas attélveidosanas vismaz = .

iekartas. UZMANIBU! Neveicot pilnu aspiraciju no

Piezime. Pirms implantésanas procediras skatiet sadalu “Ar vaditajapvalka, iespéjama gaisa embolija.
anatomiju saistitie apsvérumi” (3.1. apakspunkts), jo lietosana citos, 4 Ja nepiecieSams, implanta katetram pievienojiet pastavigu
nevis noraditajos gadijumos, var traucét implantata vai mitrala fiziologiska Skiduma pilinataju.

varstula viras ievietosanu. UZMANIBU! Ja pastavigu fiziologiska Skiduma
UZMANIBU! Procediiras laika jaievada heparins, lai saglabatu piliné_téju implan_ta sistémai pievieno pirms
aktiveto recesanas laiku (ACT) = 250 s. aspirésanas, iespéjama gaisa embolija.

UZMANIBU! Ja ievada parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties > Implanta sistemu virziet uz priekSu, lidz implantats izvirzas
nieru mazspéja. Pirms procediiras nosakiet pacienta kreatinina vaditajapvalka distalaja gala.

limeni. Jakontrolé kontrastvielas lietojums.
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6 Atvelciet aktivizéSanas pogu, lai panaktu, ka implantats ir 17 Péc viru nostiprinasanas starp satvérgjiem un lapstinam
aizverta stavokli. Atvelciet slidnus. aizveriet implantatu.

7 Ja nepiecieSams, vaditajapvalku noregulgjiet un nostipriniet 18 Nedaudz pavirziet uz priek3u implanta katetru, novériot viru
pie stabilizatora. nostiepumu.

8 Ja spiediena novérosana péc arstéjosa arsta ieskatiem tiek 19 Novertgjiet requrgitaciju un, ja nepiecieSams, mainiet
veikta pastavigai priek3kambara spiediena novértésanai novietojumu. Péc implantata novietojuma apstiprinasanas
procediras laika, ievérojiet spiediena novérosanas ierices parbaudiet, vai implantats ir aizverts.
razotaja lietoSanas instrukciju. Pievienojiet ar Skidrumu Ja neiecieg init novietoiumu kambari. atveli
uzpildito spiediena novérosanas ierici vadamajam katetram. a nepieciesams mainit novietojumu kambari, atvelciet
Pirms mérijuma iegianas veiciet aspirésanu un péc tam slidnus un virziet uz priekSu aktivizéSanas pogu, lai novietotu
kalibréjiet pacienta sirds limeni implantatu stavokli “gatavs satvert viras”. Ja nepiecieSams,

' pielagojiet satvereju un implantata virzienu.
Piezime. Spiediena novérosana jaizmanto kopa ar Ja neiecies o iekekambari. atveld
ehokardiografiju. Spiediena vertiba jasaskano ar a hepieciesams mainit novietojumu priekskambarl, atvelciet
ehokardiografijas un doplerografijas izmekl&jumu slidnus un virziet uz priekSu aktivizeSanas pogu, lai izvérstu
radijumiem. Novértéjot priekskambara spiedienu, implantatu, pec tam implantatu atvelciet atpakal
parbaudiet, vai implanta katetra distalais gals ir priekSkambari.
pilniba izbidits no vadama katetra. UZMANIBU! Ja implantatu, novietojuma mainas laika

9 Ja nepieciesams, virziet uz priekSu implanta sistému. Ja atvelkot Qtpaka! kreisaj? prie!(ﬁkamba_ri, ngiz_véri, tas
nepiecieSams, darbojieties ar vadamo katetru un var sabojat viras vai sapities cipslainajas stigas.
vaditajapvalku (salieciet/atlieciet, pagrieziet pretéjos 01 1a ni . . .
virzienos, virziet uz priekSu/atvelciet), [idz implantats atrodas :zmﬁ?ilviuﬁ;asgtl\r:énrsé!‘i::e::jll:imsatil:;ma;:rs:sbo'at
mérka savienojuma zonas centra ar atbilstosu trajektoriju. viras ) pstinam, )
UZMANIBU! Parmérigu manipulaciju de| iespéjama 20 | Laiimplantatu atvienotu no katetra, veiciet talak noraditas
ieprieks implantétas ierices dislokacija vai darbibas.
izkustesanas, sirds struktiru bojajums, kura del ) _ - o o
nepieciesama kirurgiska labo$ana vai cita invaziva a) Parbaudiet, vai implanta katetra distalais gals ir pilniba
iejauksanas. izbidits no vadama katetra.

Piezime. Rentgenstarojumu necaurlaidiga markiera b) Nogrieziet aréjo diequ katra slidna proksimalaja gala.
josla uz vadama katetra apzimé lokanas dalas beigas Atveriet abus slidnu noslégkranus, lai atblokétu Suves.
un ir redzama fluoroskopija. Velciet slidnu tapu, lai pilniba nonemtu Suves.

10| Virziet uz priekSu aktivizésanas pogu, lai panaktu, ka ¢) P&c3uvju nonemsanas aizveriet abus slidnu noslégkranus.
implantats ir stavokli “gatavs satvert viras”. S o o

" Janepiecietam iezietimplanta katetru. pavériot d) Iznemiet atvienotajtapu. Grieziet pretéji pulkstenraditaju
I? iﬁl ec:sg dzs| pag vierzie 03 plahta katetru, paverso kustibas virzienam un atvelciet atvienotajpogu, lidz
a.ps. ’?S aa - 9aja - e a. — implantats atvienojas, ko apliecina attélveidosana.

12 V!r2|gt_|rr_1plan'|tatu cauri varstulim, [idz lapstinas atrodas zem Piezime. Ja nepieciesams, pirms implantata
virubrivas maras. atvienosanas implanta sistému var atvilkt

13 Parbaudiet implantata atra3anas vietu un virzienu un, ja vaditajapvalka iznemsanai. Lai iznemtu, veiciet talak
nepiecieSams, nedaudz pielagojiet novietojumu. noraditas darbibas.

UZMANIBU! Ja ar implantatu parmérigi manipulé zem a) Atvelciet slidnus.

viram, implantats var sapities cipslainajas stigas, o o ) ) )
savukart sapisanas dipslainajas stigas var izraisit sirds b) lzversietimplantatu. Pec tam implantatu atvelciet
traumu, progreséjosu regurgitaciju un apgritinatu vai priekskambari. Parvietojiet implantatu aizverta stavoklr.
neiespejamu implantata |z_r,:em.sa'nui(lv(ura_s del o) Atlieciet vadamo katetru un atvelciet implanta sistému,
nepiecieSama invaziva papildu iejauksanas. lidz implantats ir blakus vadtajapvalka galam.

14 Attélveidosanas kontrolé atvelciet implantatu, lidz viras d) Vit ke slid
atrodas starp lapstinam un satvérajiem. ) Virziet uz prieksu sfidnus.

15 Virziet uz priekSu slidni(-nus), lai viru(-as) nostiprinatu starp e) lestatiet implantatu izvérsta stavokl.
satvéréjiem un lapstinam. f) Atvelciet slidnus, lai satvéréjus katra pusé atvértu lidz
To var darit abam viram vienlaicigi (slidnu tapai jabdt apméram [idz 45°.
saslégtai, lai parvietotu abus satvéréjus) vai katrai virai ) Caur vaditajapvalku atvelciet visu implanta sistému
atseviski (slidnu tapai jabiit atbrivotai, lai parvietotu atsevisku 9 Jap p :
satvergju).

16 Parbaudiet viru ievietojumu ar attélveidoSanu.Ja viras nav

nostiprinatas starp lapstinam un satvérgjiem, atvelciet
slidnus, atbrivojot viras, un méginiet vélreiz.
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UZMANIBU! Nenogriezot $uvi noraditaja vieta,
implantata atvieno3ana var biit neiespejama vai var
tikt ievadita Skiedra, kas var izraisit mikroemboliju.

UZMANIBU! Ja neievéro paredzétas atvienosanas
darbibas, implantata atvienosana var bit apgrutinata
vai neiespé&jama, un tad nepieciesama papildu
invaziva iejauksanas.

UZMANIBU! Ja implantatu atvieno, neparliecinoties,
vai viras ir stingri satvertas starp lapstinam un
satverejiem, var notikt implantata parvietosanas vai
dislokacija, izraisot ierices piestiprinasanos pie vienas
viras (SLDA) vai citus iespéjamos nevelamos
notikumus, un tad nepiecieSama papildu invaziva
iejauksanas.

BRIDINAJUMS! lericu (tostarp implanta sistémas un
vaditajapvalka) atkartota lietoSana péciznemsanas
var izraisit sveSu materialu emboliju vai inficésanos.
Méginot atkartoti lietot, ierice var darboties nepareizi.

Piezime. Ja péc arstejosa arsta Iemuma ievieto papildu
implantatu, jauzmanas, lai nepielautu ieprieks
ievietota implantata dislokaciju. Izvadot caur varstuli
zema profila implantata konfiguracija, var tikt
mazinata mijiedarbiba ar ieprieks ievietoto
implantatu.

UZMANIBU! Parmérigu manipulaciju dél iespéjama
ieprieks implantetas ierices dislokacija vai
izkustesanas, sirds struktiru bojajums, kura del
nepiecieSsama kirurgiska labosana vai cita invaziva
iejauksanas.

7.4.4 lerices iznemsana un noslégsana

Darbiba
1

Procediira

Implanta katetru pilniba atvelciet vadamaja katetra.
Pakapeniski atlieciet un iznemiet implanta sistému.
Pakapeniski atlieciet un iznemiet vaditajapvalku.

UZMANIBU! Ja pirms iznem3anas ierices neatloka, var
sabojat asinsvadu.

Piekluves vietu noslédziet ar standarta perkutanas slégsanas
metodi.

8.0 Drosiba magnetiskas rezonanses (MR) vide

Nekliniskajas parbaudes pieradits, ka PASCAL implantats ir izmantojams MR
vide, ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam irimplantéta 3 ierice, var
drosi skenét, izmantojot MR iekartu, ja tiek ievéroti talak noraditie nosacijumi.

- Statiskais magnétiskais lauksir 1,5Tun3,0T.
« Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 3000 gausu/cm (30 T/m).

- Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas
absorbcijas atrums (SAR) ir 4 W/kg (pirma limena kontroléta darbibas
rezima).

Jatiek ieveroti ieprieks noraditie skené3anas nosacijumi, paredzams, ka
implantats rada maksimalo temperatiras paaugstinasanos par mazak neka
4 °Cpéc nepartrauktas 15 mindsu skenésanas.

150

Nekliniskas parbaudes ierices radrtais attéla artefakts sniedzas lidz 10 mm no
implantata, iegustot attélu sliktaka gadijuma gradienta ehoimpulsu seciba
3,0 T magnétiskas rezonanses attélveidosanas iekarta.

9.0 Izpemto implantu un iericu utilizésana

Uznémums Edwards Lifesciences ir ieintereséts iegit iznemtos implanta
klniskos paraugus analizéSanai. Pabeidzot novértésanu, nodrosinasim
rakstisku parskatu, kura apkopota iegita informacija. Sazinieties ar
uznémumu Edwards, lai iegitu informaciju par iznemto implantu nositisanu
atpakal.

Jaizlemsiet nosutit atpakal kadas ierices, rikojieties atbilstosi talakajiem
noradijumiem.

- Neatvérts iepakojums ar nebojatu sterilitates aizsargslani.
Jamaisini nav atverti, ierici nositiet atpakal originalaja iepakojuma.
- lepakojums atverts, bet ierice navimplantéta.

Jamaising ir atverts, ierice vairs nav sterila. lerici nosutiet atpakal
originalaja iepakojuma.
- Eksplantets implants.

Eksplantéts implants jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzekli,
pieméram, 10% formalina vai 2% glutaraldehida, un janosita atpakal
uznémumam Edwards.

9.1 Utilizesana

Ar izmantotajam iericém jarikojas un tas jautilize tada pasa veida ka ar
slimnicas atkritumiem un biologiski bistamiem materialiem, ievérojot vietéjos
noteikumus, jo 3o iericu utilizéSana nav saistita ar ipadu risku.

10.0 Kliniskas pieredzes apkopojums

Saja nodala minétie kliniskie dati ietver informaciju, kura iegiita no CLASP
kliniska pétijuma, kura tika pétita PASCAL transkatetra varstula labosanas
sistéma mitralaja varstull.

Daudzcentru, daudznacionals, prospektivs vienas grupas pétijums (CLASP)
tika veikts, lai novertétu PASCAL sistémas droSumu, veiktspéju un kliniskos
rezultatus. Visi pétijuma dalibnieki tika kliniski novéroti péc 30 dienam,

6 ménesiem un 1 gada, un novéro3ana tiks atkartota ik gadu 5 gadus péc
implantésanas procedras.

CLASP pétijuma primarais droSuma mérka kritérijs bija biitisku nevélamu
notikumu esamiba 30 dienu perioda. Butiski nevélami notikumi ietver
kardiovaskularo mirstibu, insultu, miokarda infarktu, atkartotu nieru
aizstajterapiju, smagu asinosanu un ar pétito ierici saistitas komplikacijas,
kuram nepiecieSama atkartota iejaukSanas.

Pétijuma primarie veiktspéjas mérka kriteriji ietver ierices, procediras un
klinisko pozitivo rezultatu. P&tijuma sekundarie mérka kritériji ietver kliniskos,
drosuma un funkcionalos rezultatus péc 30 dienam, 6 ménesiem, 1 gada un
ikgadgja klniska novérosana.

lerices pozitivais rezultats tiek definéts ka ierices izvietoana, ka paredzéts, ka
ari sekmiga piegades sistémas iznems3ana, ka paredzéts, pacientam
izrakstoties no sirds katetrizacijas laboratorijas. Tika analizéts katras ierices
pozitivais rezultats.

Procedilras pozitivais rezultats tiek definéts ka ierices pozitivs rezultats ar
mitralas requrgitacijas (MR) pakapi < 2+ izrakstisanas laika (analizéts EHO
centralaja laboratorija) bez kirurgiskas vai perkutanas iejaukSanas
nepiecieSamibas pirms izrakstiSanas no slimnicas. Tika analizéts procediiras
pozitivais rezultats katram pacientam.



Kliniskais pozitivais rezultats tiek definéts ka procediiras pozitivais rezultats,
novérojot MR samazinajumu MR < 2+ bez bitiskiem nevélamiem
notikumiem péc 30 dienam (analizéta katram pacientam).

Visi ehokardiografijas dati tika analizéti neatkariga centralaja laboratorija. Ar
droSumu saistitos notikumus izskatija neatkariga klinisko notikumu komiteja,
savukart datu droSibas uzraudzibas padome neatkarigi parskatija apkopotos
drosibas datus un novértéja nevélamo notikumu tendences un to ietekmi uz
pétijuma veikSanu un ierices riska novértejumu.

10.1 CLASP pétijuma rezultati

Vidgjais arstéto pacientu vecums bija 75,4 gadi, un 55,0% dalibnieku bija
viriesi. Visiem pacientiem bija I, 1l vai IV klases sirds mazspéja athilstigi NYHA
(Nujorkas Sirds slimibu asociacijas) klasifikacijai. Videjie logistiskie

EuroSCORE I, EuroSCORE Il un STS (Torakalo kirurgu biedribas) mirstibas
raditaji bija attiecigi 14,4%, 5,8% un 4,7%. Pétijuma sakuma 50,9% pacientu
bija vidéji smaga MR un 48,1% pacientu — smaga MR.

10.1.1  Veiktspéja

Veiktspéjas mérka kritérijs ietver tris pozitiva rezultata komponentus: ierices,
procediras un klinisko pozitivo rezultatu. Pozitivs rezultats tika sasniegts
92,0% pétito iericu. Procedras pozitivs rezultats tika sasniegts 93,5%
pacientu. Kliniskais pozitivais rezultats tika sasniegts 86,0% pacientu.

10.1.2 Drosiba

Péc 30 dienam kompozitais batisku nevélamu notikumu raditajs bija 8,0%.
Deviniem pacientiem attistijas 11 batiski nevélami notikumi pirms
noveérosanas péc 30 dienam. Talak minétas klinisko notikumu komitejas
izskatitie batiski nevélami notikumi péc 30 dienam péc to skaita.

Butisks nevelams notikums Statistikas kopsavilkums
Kardiovaskulara mirstiba 0,9% (1/112)
Insults 0,9% (1/112)
Miokarda infarkts 0,0% (0/112)

Atkartotas nieru aizstajterapijas
nepiecieSamiba

Smaga asinosana 7,1% (8/112)

Atkartota kirurgiska iejaukSanas pétitas
ierices izraisttu komplikaciju de|

0,0% (0/112)

0,9% (1/112)

Kompozitais butisku nevelamu

notikumu raditajs 8,0%(9/M2)

Piezime. Kategoriskie raditaji — % (n/kopéjais skaits)

Kopéja pétijuma populacija MR pakapes samazinasanas (t.i., MR < 2-+) tika
noveérota 95,3% pacientu izrakstisanas laika, 96,1% — péc 30 dienam,
98,8% — péc 6 ménesiem, 100% — péc 1 gada.

10.1.3  Pétijuma secinajumi

CLASP pétijuma iegtie dati liecina par PASCAL sistémas droSumu un
veiktspéju pacientiem ar mitralo regurgitaciju. Gadu vai ilgak novéroto
pacientu skaits ir ierobeZots, un ilgtermina novéro3anas dati tiek vakti
ilgtermina kliniskas novérosanas pétijuma laika péc laianas tirgu.
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Edwards PASCAL Transkateter Kapak

Onarnim Sistemi
Kullanim Talimatlan

Edwards PASCAL transkateter kapak onarim sistemi (bundan sonra PASCAL
sistemi olarak anilacaktir) sunlari icerir:

Cihaz Model Tekrar Siparis Numarasi
implant Sistemi 100001S 10000ISCE
Kilavuz Kilfi 10000GS 10000GSCE
Stabilizatr 10000ST 10000STCE
Stant 10000T 10000TCE

- implant Sistemi

implant Sistemi, Yonlendirilebilir Kateter (en dis katman), Implant Kateteri
(en ic katman) ve PASCAL implanttan olusur. implant Sistemi, PASCAL
implanti perkiitanoz olarak transvendz, transseptal yaklasimla ve femoral ven
erisimiyle kapaga uygular.

« PASCAL implant (Sekiller 1-3)

PASCAL implant (bundan sonra implant olarak anilacaktir), kapagin
yaprakgiklarina uygulanip sabitlenerek regiirjitan deligini doldurma unsuru
olarak gdrev yapar. Implantin primer bilesenleri Nitinolden iretilmis ve
polietilen tereftalat kapli ara parca, kanatlar ve tokalardir. Implantta ayrica
titanyum somun ve avata, PEEK kovan ve silikon sizdirmazlik elemani yer alir.

implantta dort ana kanat pozisyonu vardir: Uzatilmis, Kapali, Yaprakgik
Yakalamaya Hazir ve Yaprakgik Yakalanmis.

implant, bu Kullanim Talimatlan uyarinca tedavi icin uygun hastalarda
kullanilmak iizere tek bir boyutta tedarik edilir.

- Yonlendirilebilir Kateter (Sekil 4)

Yonlendirilebilir Kateterin implanti hareket ettirmek ve hedef lokasyona
konumlandirmak icin fleksiyon mekanizmasini calistiran doner bir kontrol
diigmesi vardir. Kateterin distal kisminda bulunan radyoopak marker bant,
fleks kisminin sonunu gdsterir.

- implant Kateteri (Sekil 4)

]mplant, siitiirler ve vidali saftla implant Kateterine takili olarak tedarik edilir.
Implant Kateteri, Implant uygulamasini kontrol eder. U¢ ana kontrol
Kaydinalar, vidali Calistirma Diigmesi ve Serbest Birakma Diigmesidir.
Kaydincilar, implant Tokalarini kontrol etmektedir (Kaydiniainin geri gekilmesi
Tokalan kaldinirken Kaydiricinin ilerletmesi Tokalari indirir). Vidali Calistirma
Diigmesi, implant Kanatlarini kontrol eder (Calistirma Diigmesinin geri
cekilmesi Kanatlari kapatirken Calistirma Diigmesinin ilerletilmesi Kanatlari
acar). Serbest Birakma diigmesi, Implantin implant Kateterinden serbest
birakilmasini kontrol eder. Implant Kateteri, Yonlendirilebilir Katetere monte
edilmis olarak tedarik edilir.

- Kilavuz Kilifi (Sekil 5)

Kilavuz Kilifi setinde Yonlendirilebilir Kilavuz Kilifi ve introdiiser yer alir.
Kilavuz Kilifi, sol atriyal erisim saglar. Hidrofilik kaplamali olup Kilavuz Kilifini
hedef lokasyona konumlandirmak iin fleksiyon mekanizmasini calistiran

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CLASP ve PASCAL,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalandir. Tim diger ticari
markalar kendi sahiplerinin miilkiyetindedir.
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déner bir kontrol diigmesi vardir. introdiiser, 0,89 mm (0,035 in) kilavuz telle
uyumludur.

- Stabilizator (Sekil 6)

Stabilizator, kateter konumlandirmasini desteklemek ve korumak icin Kilavuz
Kilifinin veya Yonlendirilebilir Kateterin burun kismini kavrar. Bastirma
mekanizmasl, ihtiya¢ duyulan sekilde yeniden konumlandirmay miimkiin
kilmak icin kateteri etkinlegtirir/devre disi birakir. Stabilizator kullanimi istege
baghdir.

- Stant (Sekil 7)

Stant; implant Sistemi, Kilavuz Kilifi ve Stabilizator icin steril alanin disinda
sabit bir platform saglamak icin kullanilir. Standin yiiksekligi ayarlanabilir.
Stant kullanimi istege baghidir.

« Yiikleyici (Sekil 8)

Soyularak Cikarilan Yiikleyici, implanti ve uygulama kateterlerini Kilavuz Kilif
sizdirmazlik elemanlarindan gegirerek yerlestirmek icin kullanilir. Yikleyici,
kullanicr igin kolaylik olmasi bakimindan Implant Sistemi ve/veya Kilavuz Kilifi
ambalajina eklenmistir.

1.0 Endikasyonlar

Edwards PASCAL transkateter kapak onarim sistemi, doku aproksimasyonuyla
yetersiz mitral kapak perkiitandz rekonstriiksiyonu icin endikedir.

2.0 Kontrendikasyonlar

PASCAL sistemi asagidaki ozelliklere sahip hastalarda kontrendikedir:

« TEE'nin kontrendike oldugu veya TEE taramasinin basarisiz oldugu hastalar
- Ekokardiyografik intrakardiyak kitle, trombus veya vejetasyon bulgusu

« Transseptal kateterizasyona kontrendikasyon

- Uygulama kateterini etkileyebilecek tikali veya trombozlu IVK filtresi olmasi
veya ipsilateral derin ven trombozu bulunmasl

« Bilinen nitinol hipersensitivitesi (nikel veya titanyum) veya tibbi olarak
yeterince yonetilemeyen prosediirel medikasyon kontrendikasyonu

- Kanama diyatezi veya koagiilopati ge¢misi veya hastanin kan naklini
reddetmesi

3.0 Uyanlar
3.1 Anatomik Ac¢idan Dikkate Alinacak Hususlar

Optimum sonuglar icin asagidaki anatomik hasta ¢zellikleri g6z oniinde
bulundurulmalidir. PASCAL sisteminin bu durumlar disindaki giivenligi ve
etkinligi belirlenmemistir. Bu durumlar disinda kullanimi, implantin
yerlestiriimesini veya mitral kapak yaprakgiginin yerlestirilmesini etkileyebilir.

- Kavrama bolgesinde orta ila siddetli kalsifikasyon bulgusu

« Anulus veya subvalviiler aparatta siddetli kalsifikasyon bulgusu

« Kavrama bolgesinde onemli él¢iide yarik veya perforasyon varligi
+ Yelken genigligi > 15 mm ve/veya yelken boslugu > 10 mm

- Yaprakg¢ik mobilite mesafesi < 8 mm

- Transseptal ponksiyon yiiksekligi < 3,5 cm

+ LAcapi<35mm

« Iki veya daha fazla 6nemli 6lgiide jet varlig

« Birlesme yeri bolgesinde bir adet onemli l¢iide jet varligi



« Mitral kapak alani (MVA) < 4,0 cm?
« LVEDD > 8,0 cm
3.2 Cihaz Kullanimi

« (ihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaglanir ve dagitilir.
Yeniden isleme sonrasinda cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen herhangi bir veri bulunmamaktadir.

« (ihazlar, enfeksiyonu dnlemek icin standart steril teknikle kullaniimalidir.

- Cihazlar, steril fizyolojik ve/veya heparinize salin ¢ozeltisi disinda herhangi
bir ¢ozeltiye, kimyasala vb. maruz birakmayn. Aksi halde cihaz, gorsel
incelemeyle anlagilamayan onarilamaz hasarlar alabilir.

- Cihazlari patlayic veya yanici gazlanin, anesteziklerin veya temizleyicilerin/
dezenfektanlarin bulundugu yerlerde kullanmayin.

« Son kullanma tarihi ge¢mis cihazlar kullanmayin.

« Steril cihazlari, ambalaj miihriiniin kinlmis veya ambalajinin hasarli olmasi
halinde kullanmayin.

« Diisiiriilmdis, hasar gormiis veya herhangi bir sekilde yanlig kullaniimis
cihazlar kullanmayin.

« Standart yikama ve hava bosaltma teknigi, hava embolisini 6nlemek icin
hazirlik sirasinda ve prosediir boyunca kullaniimalidir.

3.3 Klinik Uyarilar

« Implante edilen tiim tibbi cihazlarda oldugu gibi advers immiinolojik yanit
potansiyeli bulunmaktadir.

« Zaman zaman cerrahi miidahaleye ve/veya 6liime neden olabilen ciddi
advers olaylar, bu sistemin kullanimiyla iliskilendirilebilir (“Olasi Advers
Olaylar”). Muhtemel her bir hastaya kullanmadan dnce faydalar ve riskler
tam olarak aciklanmalidir.

- Implantla liskili komplikasyonlarin teshis edilip dogru sekilde
yonetilebilmesi icin dikkatli ve siirekli tibbi takip tavsiye edilir.

« Antikoagiilasyon tedavisine kurumsal yonergelere gore hekim karar
vermelidir.

4.0 Onlemler

4.1 Kullanim Oncesi Onlemler

- Hastalar, hasta riskini ve anatomik uygunlugu degerlendirmek icin mitral
regiirjitasyon tedavisinde uzman multidisipliner bir kalp ekibince
secilmelidir.

4.2  Kullanim Sonrasi Onlemler

« Implant icin uzun siireli dayanikhlik belirlenmemistir. implant
performansinin degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

« PASCAL cihaziyla kapak onariminin ardindan kisa siireli antikoagiilasyon
tedavisi gerekebilir. Kurumsal yonergelere gore antikoagiilasyon ve baska
tibbi tedavi recete edin.

5.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kardiyak kateterizasyon, anestezi kullanimi ve PASCAL sisteminin
kullanimiyla iliskili komplikasyonlar su sonuglara neden olabilir: agik
ameliyata doniis, acil olarak veya acil olmadan operasyonun tekrarlanmasi,
eksplant, kalic sakatlik veya 6lim. Hekimlerin cihazla iligkili siipheli olaylari
Edwards sirketine veya ilgili hastane yetkililerine bildirmeleri onerilir.
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PASCAL implant prosediiriiniin olasi komplikasyonlari olarak asagidaki
ongoriilen advers olaylar tanimlanmistir:

« Anormal laboratuvar degerleri

« Anesteziye, kontrast maddeye, heparine veya Nitinole alerjik reaksiyon
« Anemi veya diisiik Hgb, transfiizyon gerektirebilir

« Anevrizma veya psodoanevrizma

+ Anjina veya gogis agrisi

« Anafilaktik sok

« Aritmiler — atriyal (yani AF, SVT)

« Aritmiler — ventrikiiler (yani VT, VF)

« Arteryovendz fistiil

- Miidahale gerektiren atriyal septal yaralanma

+ Kanama

« Kardiyak arrest

- Kalp yetmezligi

- Kardiyak yaralanma, perforasyon da dahil

- Kardiyak tamponad/perikardiyal efiizyon

« Kardiyojenik sok

« Miidahale gerektirebilen kordal dolanma veya riiptir

- Koagiilopati, koagiilasyon bozuklugu, kanama diyatezi

- Kala kalp pili gerektirebilen iletim sistemi hasari

- Derin ven trombozu (DVT)

- Dogal kapagin dzelligini kaybetmesi (6rn. yaprakgik yirtilmasi, geri

cekilmesi, kalinlasmas)

- Daha dnce yerlegtirilen implantin yerinden ¢ikmasi

+ Dispne

- Odem

« Elektrolit dengesizligi

« Hava, partikiilat, kalsifik materyal veya trombus dahil emboli/embolizasyon
- Endokardit

- Ozofaqus tahrisi

- Ozofagus perforasyonu veya daralmasi

« Egzersiz intoleransi veya halsizlik

« Ates

« PASCAL sistemi bilesenlerinin ¢ekip ¢ikarilamamasi

- Gastrointestinal kanama veya enfarktils

- Kalp yetmezligi

+ Hematom

« Hemodinamik bozulma

« Hemoliz

« Transfiizyon veya miidahale gerektiren hemoraji

« Hipertansiyon

- Hipotansiyon

- Implantin 6zelligini kaybetmesi (asinma, yirtik, kirnk veya diger)
« Implant embolizasyonu

« Implantin malpozisyonu veya amaclanan alana yerlestirilememesi
« Implantin yer degistirmesi

- Implant trombozu

« Enfeksiyon



- Enflamasyon

« LVOT tikanikhgs

+ Mezenterik iskemi

- Birden fazla sistemi ilgilendiren organ yetmezligi

« Miyokard enfarktiisi

« Bulanti ve/veya kusma

« Sinir hasari

« TIA veya inme tanisi olmadan diskinezi gibi norolojik belirtiler
« Norolojik olmayan tromboembolik olaylar

« Agni

- Papiller kas hasari

« Paraliz

« PASCAL sistemi bilesen(ler)inin embolizasyonu

+ Periferal iskemi

« Plevral efiizyon

+ Pulmoner 6dem

+ Pulmoner emboli

« Anti-trombosit veya antikoagiilasyon ajanlarina reaksiyon
« Bobrek yetmezligi

« Bobrek yetersizligi

« Solunum bozulmasi, solunum yetmezligi, atelektazi, pndmoni; uzun siireli
ventilasyon gerektirebilir

- Retroperitoneal kanama
- Septal hasar veya perforasyon
- Septisemi, sepsis

+ lyonizan radyasyona maruz kalmadan kaynaklanan cilt yanmasi, hasari veya
doku degisimleri

« (ihazin tek yaprakgiga baglanmasi (SLDA)

« Inme

- Senkop

- Gegici iskemik atak (TIA)

« Idrar yolu enfeksiyonu ve/veya kanamasi

- Kapak hasari

- Kapak stenozu

- Valviiler regiirjitasyon

- Diseksiyon ya da okliizyon da dahil vaskiiler hasar veya travma
+ Damar spazmi

« Ventrikil duvari hasari veya perforasyonu

« Yara agilmasi, gecikmis veya tamamlanmayan iyilesme
« Kalp yetmezliginin kotiilesmesi

« Regiirjitasyon/valviiler yetersizligin kotiilesmesi

6.0 Tedarik Sekli
6.1 Ambalaj

Kilavuz Kilifi, implant Sistemi ve Stabilizator ayn ayn ambalajlanmakta ve
etilen oksitle sterilize edilmektedir. Stant, ambalajlanip tedarik edildiginde
steril degildir.

6.2 Saklama

PASCAL sistemi, serin ve kuru bir yerde saklanmalidr.
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7.0 Kullanim Talimatlar
7.1 Hekim Egitimi

implanti yerlestiren hekim, transkateter tekniklerde deneyimli ve PASCAL
sistemi ve implant prosediirii konusunda egitimli olmalidir. PASCAL cihazi
implantasyonu icin nihai karar, mesleki uzmanlik merkezlerinde mitral
regiirjitasyon tedavisinde uzmanlasmig, hastalik evresi ve komorbiditesine
gore beklenmesi gereken makul anlamli klinik iyilesme olasiligini
belirleyebilen hekimlerce verilmelidir.

7.2 Ekipman ve Malzemeler

- Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani
« Floroskopi sistemi

- Transozofageal ekokardiyografi (TEE) 6zellikleri (2B ve 3B)
- Kontrast enjeksiyonu icin pigtail kateter (uyumlu kilifla)
« Vendz ponksiyon kiti

- Transseptal igne, kilif ve kilavuz tel

« Degisim uzunlugu, 0,89 mm (0,035 ing) olan kilavuz tel
« Kiivetler

« Luer tertibatl 50-60 cm® siringalar

« Heparinize salin

+ Hemostat

« Cerrahi havlular (6rn. 43 x 69 cm boyutunda)

« Istege bagli: Step-up dilatorler

- Istege bagl: Siirekli fizyolojik salin damlatma (Tekerlekli serum askisi,
cevirmeli diigmeli okliizorlii serum hortumu, 1 litrelik heparinize steril salin
¢Ozeltisi torbalar)

« Istege bagli: Basin izleme cihazi
7.3 (Cihazin Hazirlanmasi

7.3.1 Stant

Adim | Prosediir

1 Standi/Stantlan ambalajindan ¢ikarin ve hasar olup olmadigini

kontrol edin.
2 Standi/Stantlan Sekil 7’ye gdre takin.
7.3.2 Stabilizator

Adim | Prosediir

1 Stabilizatorii ambalajindan ¢ikarin ve hasar olup olmadigini
kontrol edin.

2 Stabilizatorii Sekil 6'ya gore takin.

7.3.3 Kilavuz Kilifi

Adim | Prosediir

1 Kilavuz Kilifi, Yiikleyiciyi ve introdiiseri ambalajindan ¢ikarin ve
biiyiik bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

2 Distal ucu yiiksekte tutarken Kilavuz Kilifini heparinize salinle
yikayarak havasini bosaltin.

3 Distal ucu yiiksekte tutarken introdi]seri Kilavuz Kilifina
yerlestirin. Kullanmadan 6nce Introdiiseri heparinize salinle
yikayin ve Kilavuz Kilifini heparinize salinle silin.




7.3.4 implant Sistemi

7.4.1 Hastanin Hazirlanmasi

Adim | Prosediir

Adim

Prosediir

bir hasar olup olmadigini kontrol edin. Her iki Kaydirici
Muslugun da agik konumda oldugundan emin olun.

kullanilmasi enfeksiyona neden olabilir.

1 implant Sistemini ve Yiikleyiciyi ambalajindan cikarin ve biiyiik

UYARI: Kaydiria Musluklar acik konumda degilse, cihazin

(Calistirma Diigmesine basin).

2 Calistirma Diigmesini, Toka Konumlandirma Aletine yaslanana
kadar ilerletin (Calistirma Diigmesini saat yoniiniin tersine
dondiiriin veya Calistirma Diigmesini ileri itmek icin Basmali

Konumlandirma Aletini ¢ikarin.

3 Kaydirici Pimini gikarin ve siitiir gevsekliklerini giderin. Kaydina
Musluklarini kilitleyin ve Kaydinci Pimini sabitleyin. Toka

Basmali Calistirma Diigmesine basin).

4 Diizgiin Toka hareketini teyit etmek icin Kaydinalan tamamen
cekin ve ilerletin ve implanti kapatin (Calistirma Diigmesini saat
yoniinde dondiiriin veya Calistirma Diigmesini geri cekmek icin

gelecek sekilde dikey olarak konumlandirin.

5 Yonlendirilebilir Kateteri ilerletin. Kaydinalarin ve Caligtirma
Diigmesinin tam olarak geri ¢ekildiginden emin olun. Implant
Kateteri Kolunu, Serbest Birakma Diigmesi standin karsisina

6 implant Kateterini heparinize salinle yikayin.

!mplant Kateterinin distal ucundan Salin ¢iktigi goriildiigiinde,
Implant Kateteri Kolunu indirin ve heparinize salinle ylkamaya
devam ederek Implant Kateterinin distal ucunu kaldirin.

ilerletin.

8 Yonlendirilebilir Kateteri tamamen geri cekin. implanti Uzatilmis
konuma ayarlamak iizere Kaydiricilari ve Calistirma Diigmesini

9 Yiikleyici bashgini gikarin ve Yiikleyici bashgini implant
Sistemine yonlendirin.

ucundan sokun. Yiikleyici ve Yiikleyici baghgini takin.

10 implants, distal uctan ¢ikana kadar Yiikleyicinin proksimal

Kateteri heparinize salinle yikayin.

M Yiikleyiciyi ve distal ucu yiiksekte tutarken Yonlendirilebilir

implant: Yiikleyiciye cekin.

12 | Yonlendirilebilir Kateteri salinle ylkamaya devam ederek
Implantin distal ucu Yiikleyiciye tamamen girene kadar
kademeli olarak Implant Kateterini Yonlendirilebilir Katetere ve

7.4 implant Prosediirii

implant, floroskopik ve ekokardiyografik gériintiileme olanagina sahip
ameliyathanede, hibrit ameliyathanede veya kateterizasyon laboratuvarinda

hemodinamik izleme altinda genel anesteziyle uygulanmalidir.

Not: implant prosediiriinden dnce, belirtilen durumlar disinda

kullanimi implantin yerlestirilmesini veya mitral kapak

yaprakqginin yerlestirilmesini etkileyebileceginden Anatomik

Hususlar (Boliim 3.1) boliimiine bakin.

DIKKAT: Prosediir sirasinda, ACT’yi >250 saniyede tutacak sekilde

heparin uygulanmalidir.

DiKKAT: Asin kontrast madde, bobrek yetmezligine neden olabilir.
Prosediirden once hastanin kreatinin diizeyini olgiin. Kontrast

madde kullanimi izlenmelidir.
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1

Hastaya steril 6rtii uygulamadan 6nce Standi/Stantlan monte
ederek ve hastanin bacaklarinin arasina yerlestirerek
yiiksekligini gereken sekilde ayarlayin. Stant(lar) ve hastanin
bacaklan arasinda destek olarak havlu kullanin.

UYARI: Stant tedarik edildiginde steril degildir; Standin
steril alana sokulmasi enfeksiyona neden olabilir.

7.4.2 Femoral Ven Erisimi ve Kilifin Yerlestirilmesi

Adim

Prosediir

1

Konvansiyonel perkiitandz ponksiyon yontemleriyle ana femoral
vene erigin.

Konvansiyonel perkiitandz yontemleri kullanarak transvendz,
transseptal tekniklerle sol atriyuma erisin ve kilavuz teli sol
atriyuma yerlestirin. Damara gereken sekilde dilatasyon
uygulayin.

DIKKAT: Uygunsuz ponksiyon, kardiyak yapi hasarina
neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale
gerektirebilir.

Ihtiyaca gore sikma mekanizmasini kullanarak, Kilavuz Kilifi ucu
kilavuz tel lizerinden septum boyunca sabitlenene kadar Kilavuz
Kilrfini Introdiiserle birlikte sokun.

DIKKAT: Asin manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan
cihazin yerinden ¢tkmasina veya bozulmasina, kardiyak
yap1 hasarina neden olarak cerrahi onarim veya baska
miidahale gerektirebilir.

Introdiiseri ve kilavuz teli cikarin. implant Sistemini yerlestirene
kadar Kilavuz Kilifini aspire etmeyin ve yikamayin.

DIKKAT: Siirekli fizyolojik salin ytkamasinin implant
Sistemi insersiyonundan once Kilavuz Kilifina aspire
edilmesi veya baglanmasi hava embolisine neden
olabilir.

7.4.3 implant Uygulamasi

Adim

Prosediir

1

implant Sistemini Yiikleyiciyle birlikte Kilavuz Kilifina sokun.

2

implant Sistemini, implant Yiikleyiciden cikana kadar ilerletin.
Yiikleyiciyi geri cekin ve soyarak cikarin.

Kilavuz Kilifini heparinize salinle aspire edin ve yikayin. Belirtilen
sinngay! kullanarak minimum 45 cm? aspire edin.

DIKKAT: Kilavuz Kilifinin tamamen aspire edilmemesi
hava embolisine neden olabilir.

Istege bagl olarak, siirekli fizyolojik salin damlatmasini implant
Kateterine baglayin.

DIKKAT: Siirekli fizyolojik salin damlatmasinin implant
Sistemine aspirasyondan dnce baglanmasi hava
embolisine neden olabilir.

implant Sistemini, implant Kilavuz Kilifinin distal ucundan
ctkana kadar ilerletin.

implanti Kapali konumuna getirmek icin Calistirma Diigmesini
geri cekin. Kaydinicilar geri cekin.

Kilavuz Kilifini ayarlayin ve Stabilizatorii gereken sekilde

sabitleyin.




Adim | Prosediir Adim | Prosediir

8 Tedaviyi uygulayan hekimin takdirinde olacak sekilde atriyal 19 | Regiirjitasyonu degerlendirin ve ihtiyaca gore yeniden
basinci degerlendirmek icin prosediir boyunca devamli olarak konumlandurin. Implant konumunu dogruladiktan sonra
basing izleme kullaniliyorsa liitfen basing izleme direticisinin Implantin kapatildigindan emin olun.
kullanim talimatlarini izleyin. Sivi dolu bir basing izleme cihazini e . .
yonlendirilebilir katetere baglaym. Olciimii almadan once aspire Ventrikil icerisinde yeniden konumlandirma gerekirse,
edin ve hastanin kalp seviyesine gére ayarlaym. Kaydinicilar geri ¢ekin ve Implanti Yaprakgik Yakalamaya Hazir

konumuna getirmek icin Calistirma Diigmesini ilerletin. Toka ve
Not: Basing izleme, eko ile baglantili kullamlmalidir. Implant yoniinii gereken sekilde ayarlayin.
Basing, eko ve Doppler gostergeleriyle ) vum icerisinde veniden k landirmak ereki
uygunlastinlmalidir. Atriyal basina dlcerken implant Atriyum icerisinde yeniden konumlandirmak gerekirse,
Kateterinin distal ucunun Yonlendirilebilir Kateterden Kaydincilan geri ekip Calistirma Diigmesini ler iterek Implanti
tam olarak ¢tkanldigindan emin olun. uzatin ve Implanti atriyuma geri gekin.

9 Implant Sistemini ihtiyaca gore ilerletin. Yonlendirilebilir Kateter DIKKAT: Yeniden konumlandirma sirasinda sol atriyuma
ve Kilavuz Kilifini, Implant hedef koaptasyon bdlgesinde uygun ¢ekerken Implantin uzatilmamasi yaprakgik hasarina
yola ortalanana kadar gereken sekilde hareket ettirin (sikma- veya kordal dolanmaya neden olabilir.
ge.V§etme, aksiyonlerde tork, lerletme-ger gekme). DiKKAT: Yaprakgiklarin yeniden konumlandirma
DIKKAT: Asiri manipiilasyon, daha dnce implanti yapilan isleminden dnce Toka ve Kanatlardan serbest
cihazin yerinden ¢ilkmasina veya bozulmasina, kardiyak birakilamamasi yaprakgik hasarina neden olabilir.
yap! hasarina neden olarak cerrahi onarim veya baska 20 | implanti kateterden serbest birakmak icin:
miidahale gerektirebilir. )

. o L a) Implant Kateterinin distal ucunun Yonlendirilebilir
Not: Yonlendirilebilir Kateter uzerl.r.idek-l radyoopak . Kateterden tam olarak cikarildigindan emin olun.
isaret bandi fleks kismin sonunu gosterir ve floroskopide
goriintiilenebilir. b) Kaydincinin her iki proksimal ucundaki siitiirlerin digini kesin.
" . — Siitiirlerin kilidini agmak icin her iki Kaydina Muslugunu

10 | Implanti Yaprakgik Yakalamaya Hazir konumuna getirmek icin PP L 2
Calistrma Diigmesini lerletin. szr;r.]Suturlerl tam olarak ¢lkarmak icin Kaydirici Pimini

N Kanatlar yonlendirmek icin gereken sekilde implant Kateterine '
tork uygulayin. ¢) Siitiirleri gikardiktan sonra her iki Kaydirici Muslugunu da

12 implant, kapakta kanatlar yaprakgiklarin serbest kenarinin kapatin.
altina gelene kadar ilerletin. d) Serbest Birakma Pimini gikanin. Serbest Birakma Diigmesini,

13 | implantin yerini ve yoniinii dogrulaym ve konumunu ihtiyaca goriintiilemeyle dogrulayarak Implant serbest kalana kadar
gore ayarlaym. saat yoniiniin tersine dondiiriin ve geri ¢ekin.

DIKKAT: implantin yaprakgiklann altinda agin Not: implanti serbest birakmadan dnce gerekirse
manipiilasyonu, implantin kordonlara dolanmasina gkarma islemi icin Implant Sistemi Kilavuz Kilifina
neden olabilir; kordal dolanma kardiyak hasara, cekilebilir. Cekmek igin:

regiirjitasyonun kétﬁlegmesine"veya"Implantm a) Kaydincllan geri cekin.

¢ikariimasinin zorlasmasina, miimkiin olmamasina ve ek . .

miidahale gerektirmesine neden olabilir. b) Implanti uzatin. Ardindan Implanti atriyuma geri gekin.

14 | Goriintiileme yardimindan yararlanarak, implanti yaprakgiklar Implanti Kapalt konumuna getirin.

Kanatlar ve Tokalarin arasina yerlesene kadar geri cekin. ¢) Yonlendirilebilir Kateteri gevsetin ve Implant Kilavuz Kilifinin

15 | Kaydinayi/kaydinalan yaprakgik(lar) Tokalar ve Kanatlar ucuyla yan yana gelene kadar Implant Sistemini geri ¢ekin.
arasinda sabitlenene kadar ilerletin. N

d) Kaydinalarilerletin.
Bu iglem her iki yaprakgik icin ayni anda (Kaydinci Pim her iki ; .
Tokayi birden hareket ettirmek icin etkinlesir) veya her bir ) Implants Uzatilmig konumuna getirin.
yaprakgik icin ayri ayri (Kaydinici Pim bagimsiz Tokay! hareket f) Tokalart her ki tarafta yaklastk 45° acmak icin Kaydincilan
ettirmek icin devre disi kalir) gerceklestirilebilir. geri cekin.

16| Yaprakggun yerletiginden goriintlilemeyle emin olun. g) implant Sistemini Kilavuz Kilifinin icinden tamamen geri
Yaprakgiklarin Tokalar ve Kanatlar arasinda sabitlenmemesi cekin.
halinde yaprakgiklari serbest birakmak icin Kaydinalan geri
cekin ve tekrar deneyin.

17 | Yaprakgiklar Tokalar ve Kanatlar arasinda sabitlendikten sonra
Implanti kapatin.

18 | Yaprakgiklardaki gerilimi gidermek icin implant Kateterini

hafifce ilerletin.
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Adim | Prosediir

DIKKAT: Siitiirleri belirtilen yerden kesmemek implantin
serbest birakilamamasina veya mikro emboliye yol
acabilecek sekilde icinde iplik kalmasina neden olabilir.

DIKKAT: Belirtilen serbest birakma adimlarinin
uygulanmamasi implantin serbest birakilmasinin
zorlagmasina, miimkiin olmamasina ve ek miidahale
gerektirmesine neden olabilir.

DIKKAT: Yaprakgiklarin Kanatlar ve Tokalar arasinda
stkica yakalandigin dogrulanmasindan nce Implantin
serbest birakilmasi, Implantin hareket etmesine veya
yerinden ¢tkmasina neden olarak cihazin tek yaprakqga
baglanmasina (SLDA) veya ek miidahale gerektiren diger
olasi advers olaylara yol acabilir.

UYARI: Cihazlarin cekme isleminden sonra yeniden
kullanilmasi (Implant Sistemi ve Kilavuz Kilifi dahil)
yabana madde embolisine veya enfeksiyona neden
olabilir. Yeniden kullanmaya caligirsaniz cihaz
bozulabilir.

Not: Tedaviyi uygulayan hekimin karariyla ilave bir
implantin yerlestirilmesi halinde daha dnce yerlestirilen
implantin yerinden ¢tkmasini onlemeye dikkat
edilmelidir. Diisiik profilli bir implant yapilandirmasinda
kapadi ge¢mek daha once yerlestirilen implantla
etkilesimi en aza indirebilir.

DIKKAT: Asin manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan
cihazin yerinden ¢lkmasina veya bozulmasina, kardiyak
yap1 hasarina neden olarak cerrahi onarim veya baska
miidahale gerektirebilir.

7.4.4 Cihazi Cikarma ve Kapatma

Adim | Prosediir

1 implant Kateterini Yonlendirilebilir Katetere tamamen geri
cekin. Implant Sistemini kademeli olarak gevsetin ve ¢ikarin.
Kilavuz Kilifini kademeli olarak gevsetin ve ¢ikarin.

DiKKAT: Cikarma isleminden 6nce cihazlarin
gevsetilmemesi damar hasarina neden olabilir.

2 Erisim bolgesine standart perkiitanoz kapatma islemi uygulayin.

8.0 Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi

Klinik olmayan testler PASCAL implantin MR Kosullu oldugunu gdstermistir.
Bu cihazin takili oldugu hastalar, asagidaki kosullara uygun bir MR sisteminde
giivenli bir gekilde taranabilir:

+ 1,5Tve 3,07 statik manyetik alanlar
+ 3.000 gauss/cm (30 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan

« MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicutta ortalama spesifik
absorpsiyon orani (SAR) 4 W/kg'dir (Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda implantin 15 dakikalik kesintisiz
taramanin ardindan 4 °C dereceden diisiik maksimum sicaklik artisina neden
olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde cihazin yol actigi goriintii artefakti, 3,0 T MRI
sisteminde en kotii gradyan eko puls sekansi senaryosunda gériintiilendiginde
implanttan 10 mm kadar gikabilir.

9.0 Geri Kazanilmis implant ve Cihazin Atilmasi

Edwards Lifesciences, implantin geri kazanilmis klinik numunelerinin analiz
icin alinmasina biiyiik 5nem vermektedir. Degerlendirmelerimiz
tamamlandiktan sonra, bulgulanmizi 6zetleyen yazili bir rapor saglanacaktir.
Geri kazanilmis Implantlanin iadesi icin liitfen Edwards ile iletisime gecin.

(ihazlardan herhangi birini iade etmeye karar verirseniz liitfen asagidaki
talimatlan izleyin:

- Steril Bariyeri Saglam Acllmamis Ambalaj:
Posetlerin agilmamig olmasi halinde cihazi orijinal ambalajinda iade edin.
- Ambalaji Aglmis Ancak implante Edilmemis:

Posetin acilmig olmasi halinde cihaz artik steril degildir. Liitfen cihazi orijinal
ambalajinda iade edin.

- Eksplante Edilmis implant:

Eksplante edilen implant %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun
bir histolojik fiksaj maddesi icine yerlestirilip Edwards sirketine iade
edilmelidir.

9.1 Uriiniin Atilmasi

Kullanilmis cihazlar, yerel diizenlemelere uygun olarak hastane atiklari ve
biyozararli malzemelerle ayni sekilde islenebilir ve atilabilir. Bu cihazlarin
atilmasina iliskin herhangi bir 6zel risk yoktur.

10.0 Klinik Deneyimin Ozeti

Bu bélimdeki klinik veriler, mitral kapaktaki PASCAL transkateter kapak
onarim sisteminin CLASP klinik calismasindan edinilen bilgileri icermektedir.

PASCAL sisteminin giivenlilik, performans ve klinik ¢iktilarini degerlendirmek
icin cok merkezli, cok uluslu, prospektif, tek kollu bir calisma (CLASP)
gerceklestirilmistir. Calismaya kaydolan tiim hastalar 30 giin, 6 ay ve 1yilda
klinik takip icin degerlendirilmis olup implant prosediiriinden sonraki 5 yil
boyunca her yil degerlendirilmeye devam edecektir.

CLASP calismasinin primer giivenlilik sonlanim noktasi, 30 giinde bir major
advers olaylar (MAE'ler) kompozitidir. MAE ler sunlari icerir: kardiyovaskiiler
mortalite, inme, miyokard enfarktiisii, yeni renal replasman tedavisi ihtiyaci,
siddetli kanama ve calisma cihaziyla iliskili komplikasyonlar icin miidahale
tekrar.

Calismanin primer performans sonlanim noktalan cihaz basansi, prosediir
basarisi ve klinik basariyr icermektedir. Calismanin sekonder sonlanim
noktalari 30 giin, 6 ay, 1 yil ve yillik takip zaman noktalarinda klinik, giivenlilik
ve fonksiyon ¢iktilarini icermektedir.

(ihaz basarisi, cihazin tasarimina uygun sekilde kullanilmasi ve hastanin
kardiyak kateterizasyon laboratuvarindan gikisi sirasinda iletim sisteminin
ongoriildiigii iizere basarih sekilde geri alinmasi olarak tanimlanir. Cihaz
basarisi her cihaz iin analiz edilmistir.

Prosediir bagarisi, taburcu edilirken MR siddeti <2+ (Echo Core Lab
degerlendirmesi) olan ve hastaneden taburcu edilmeden dnce cerrahi veya
perkiitandz miidahale gerektirmeyen cihaz basarisi olarak tanimlanir.
Prosediir bagarisi her hasta icin analiz edilmistir.

Klinik bagari, MR azalmasi MR <2+ kanrti bulunan ve 30 giinde MAE
goriilmemis (her hasta icin analiz edilmistir) prosediir basanisi olarak
tanimlanir.

Bagimsiz bir laboratuvar merkezi, tiim kardiyografik verileri degerlendirmistir.
Bagimsiz bir klinik olaylar komitesi (CEC), giivenlilik olaylarint hiikme
baglamig ve bir veri giivenligi izleme kurulu (DSMB), bagimsiz olarak toplu
giivenlilik verilerini incelemis ve advers olay egilimlerini ve bunlarin



arastirmanin yiiriittilmesine ve cihaz riski degerlendirmesine etkisini
degerlendirmistir.

10.1 CLASP Caligmasi Sonuglari

Tedavi uygulanan hastalarin ortalama yasi 75,4 olup %55,0" erkekti. Tim
hastalarda NYHA Sinif I, Ill veya IV kalp yetmezligi mevcuttur. Ortalama
Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il ve STS Oliim Orani Skoru sirasiyla %14,4,
9%5,8 ve %4,7dir. Baslangicta, %50,9'unda orta ila siddetli MR ve %48,1inde
siddetli MR vard.

10.1.1  Performans

Performans sonlanim noktasi ii¢ basari bilesenini kapsamistir: cihaz, prosediir
ve klinik. Cihaz basarisi, denenen cihazlarin %92,01nda saglanmigtir. Prosediir
basarisi, hastalarin %93,5inde saglanmigtir. Klinik basari, hastalarin
9%86,01nda saglanmigtir.

10.1.2 Giivenlik

30. glinde kompozit MAE yiizdesi %8,0'di. Dokuz hasta, 30 giinliik takipten
once 11 MAE deneyimlemistir. Sayilara gore 30. Giinde CEC tarafindan Hiikme
Baglanmis MAE'ler asagida sunulmustur.

Major Advers Olay (MAE) istatistik Ozeti
Kardiyovaskiiler Oliim Orani %0,9 (1/112)
inme %0,9 (1/112)
Miyokard Enfarktiisii %0,0 (0/112)
Yeni Renal Replasman Tedavisi ihtiyac %0,0 (0/112)
Siddetli Kanama %7,1(8/112)
igg;?rlﬁ\r/(nu?dgll?:lzel){leaklrgﬂqII Komplikasyonlar %0,9 (1/112)
Kompozit MAE Yiizdesi %8,0(9/112)

Not: Kategorik olciimler - % (s/Toplam say1)

Genel popiilasyonda, MR derecesi azalmasi (yani MR <2+) taburcu edilirken
30 giinde %96,1, 6 ayda %98,8 ve 1 yilda %100 olacak sekilde %95,3
oraninda gortilmdstiir.

10.1.3  Calisma Sonucu

CLASP calismasinda toplanan veriler, mitral regiirjitasyonlu hastalarda PASCAL
sisteminin giivenliligini ve performansini desteklemektedir. Bir yil ve daha
fazla takip siiresi bulunan hastalarin sayisi sinirli olup uzun siireli takip verileri
Pazarlama Sonrasi Klinik Takip calismasi ile toplanmaktadir.
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UpeckaTeTepHas cuctema pns
PEKOHCTPYKLUM KNanaHa

Edwards PASCAL
WHCTpYKLMM no npuMmeHeHUI0

UpeckaTeTepHasa cucTema AiA pekoHCTpykumn knanaHa Edwards PASCAL
(nanee nmeHyemas «cuctema PASCAL») BKntouaeT B cebs cneayioyme
NeMeHTbl:

Homep ana
YcrpoiictBo Mopenb | noBTOpHOro 3aKasa
MMnnaHTaLmoHHas cuctema 100001S 10000ISCE
Hanpasnatowaa runb3a 10000GS 10000GSCE
(rabunm3satop 10000ST 10000STCE
Cron 10000T 10000TCE

+ UmnnanTauuoHHaa cuctema

/imnnaHTaLmMoHHaA cucTema CoCTOUT U3 YNpaBAAEMOro KateTepa (BHeLIHi
C10i4), UIMNNIAHTALMOHHOTO KaTeTepa (BHYTPEHHWI CNOI) U MNNAHTaTa
PASCAL. UIMnnaHTaLMOHHaA CMCTEMA YPECKOXHO A0CTABAACT MMAAHTAT
PASCAL K knanaHy nocpeacTBOM Z0CTYNa uepe3 beapeHHyI0 BeHY
MCNONb30BaHNEM TPAHCBEHO3HOIO TPAHCCENTAbHOTO OCTYNa.

+ WUmnnantat PASCAL (pucyHku 1-3)

ImnnanTat PASCAL (zanee umeHyeMblii <UMNIAHTaT») yCTaHABAMBALOT U
NPUKPENAAIOT K CTBOPKAM KNanaHa, v OH AeiiCTBYeT Kak HanonHuTeNb B
peryprutawioHHoM oTBepcTim. OCHOBHBIMIA KOMMOHEHTAMU UMN/AHTaTa
ABNAIOTCA Cneiicep, NenecTKu 1 3aLeKu, N3roToBAeHHble U3 HUTUHONA I
MOKPbITble MOAM3TUNEHTepedTanaToM. IMnaaHTaT Takxe cogeput
TUTaHOBbIE raiiky u 6onT, BTYNKy u3 nonusdupdupketona (PEEK) n
CMNMKOHOBOE YMIOTHEHME.

lImnnaHTat umeet 4eTblpe OCHOBHbIX MONOXEHNA IENECTKOB: YANUHEH,
3aKpbIT, FOTOB K 3aXBaTy CTBOPKM 1 CTBOPKA 3dXBaY€Ha.

/IMnnanTaT npeanaraeTcs B 0iHOM pa3MepHOM MCONHEHNM U
MpeAHa3HaueH 1A NaLMeHTOB, COOTBETCTBYIOLMX TpeOOBAHMAM ANA
NpoBe/eHNs NeUEHNA, NPeACTABNEHHBIM B HACTOALMX UHCTPYKLMAX MO
NPUMEHEHNIO.

- YnpaBnaemblii Katetep (pucyHok 4)

YnpaBnsaemblii KaTeTep UMeeT NOBOPOTHYH PyuKy ynpaBeHus, Kotopas
NPUBOAUT B A€ICTBIE MEXaHU3M CTUOAHWA ANA NepeMeLLeHNA 1 YCTaHOBKIA
UMNNaHTaTa B LieNieBoe NONOXeHMe. PeHTTeHOKOHTPaCTHaA MapKepHas
N0N0CKa, PACNONOXKEHHAA Ha AUCTaNbHOI YacTi KaTeTepa, 0603HavaeT
KOHeL| rnbKoro yuacTka.

« imnnaHTaumoHHbI KaTeTep (puUcyHoK 4)

/\MnnaHTaT npuKpenneH K MMNNaHTaLOHHOMY KaTeTepy LUBamiA U
pe3b60BbIM BanoM. C NOMOLLbI0 MMNIAHTALMOHHOTO KaTeTepa ynpaBnsioT
YCTAHOBKOIA MMMNaHTaTa. Tpu OCHOBHbIX 3NeMEHTa ynpaBneHus —
non3yHKM, pe3bboBas pyuka ynpaBaeHnA 1 pyuka BbicBoboxaeHna. C
MOMOLLbH0 NO3YHKOB YNPABAAIOT 3aLLeNIKaMi UMNNaHTaTa (npu

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoii 6ykBoii E, CLASP n
PASCAL aBnAtoTCA 3aperncTpupoBaHHbLIMI TOBaPHbIMM 3HAKaMIA

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble 3HaKu ABAAIOTCA
C06CTBEHHOCTbI0 COOTBETCTBYHOLLNX BaZeNbLIEB.

OTTATMBAHMUY NO3YHKOB 3aLLENKN NOAHUMAIOTCA, @ NPU NPOABUNKEHNN
No3yHKOB — onyckatotca). C NoMoLLbIo pe3b60BO#i pyuKil ynpaBneHus
yNPaBNAT NenecTkamu MMNNaHTaTa (Mpyu OTTATVBAHINM PyYKY YpaBNeHua
NEeNecTKI 3aKPbIBAKTCA, @ NPY MPOABIKEHUN PYUKM ynpaBieHns —
0TKpbIBaloTC). C TOMOLLbH PYUKI BLICBOGOXAEHNSA YNpaBAAIoT
BbICBO60XKAEHMEM MMAHTaTa U3 UMMNIAHTALMOHHOTO KaTeTepa.
VImnnaHTaumoHHblii KaTeTep NocTaBnAeTcA B C60pe C ynpaBnaembim
KaTeTepom.

- HanpaBnsiowas runb3a (pucyHok 5)

B KomnneKT HanpaBnAloLLel rUNb3bl BXOAAT yrpaBiAeMan HanpassioLLan
MNb3a U MHTPOAblocep. Hanpaensiolan runb3a obecneunBaeTt 4OCTyN Yepes
neBoe npeacepaue. OHa UMeeT ruapodUIbHOE NOKPbITUE U NOBOPOTHYI
PYYKy ynpaBneHus, KOTopas NpUBOAUT B J€/CTBINE MEXaHU3M CrubaHua,
MO3BOAIOLLMIA PACNONOXUTL HANPABNALLLYHO TWb3Y B LIENEBOM
nonoxeHuu. IHTpoabiocep COBMECTUM ¢ NPOBOAHUKOM AnameTpom 0,89 Mm
(0,035 proitma).

+ (rabunusarop (pucyHok 6)

(rabunu3atop 3axBaTbiBaeT HAKOHEUHIK Ha HANPaBAALLEN TUNb3e Uin
ynpaBnAeMoM KateTepe AnA NOAAEPKKM 1 0becneyeHna no3nLMoHMpoOBaHIA
kateTepa. [IpUXKMMHOIl MexaHN3M 3aXBaTblBaeT/0CBOOOX/IAET KaTeTep,
yT0ObI 00ECNEUNTH BO3MOMKHOCTD U3MEHEHUA NONoKeHNus. cnonb3oBaHine
(Tabunmsatopa ABNAETCA He0bA3aTENbHBIM.

« Cron (pucyHoK 7)

(Ton UCNonb3yeTcA 3a Npeaenamm CTepUIbHOTO NoAs, YTobbl 06ecneynTb
CTabUNM3MPOBaHHYI0 NNATGOPMY ANA UMNNAHTALMOHHON CUCTEMBI,
HanpaBnALLEil Tunb3bl 1 cTabunisatopa. (Ton perynnpyetca no bicore.
Wcnonb3oBaHue cTona ABNAETCA HE0OA3ATENbHBIM.

+ 3arpysuuk (pucyHok 8)

Pacwiennsiemblii 3arpy3unK nCnosb3yeTcs AnA BBeAeHNs MMMJIaHTaTa 1
KaTeTepo A1 I0CTaBKM Yepe3 yroTHEHNA HanpaBAsAtoLLei runb3bl. [1ia
yno6CTBa NOMb30BaTENA 3arpy3ukK BXOAUT B KOMMEKT NOCTABKM
UMN/IAHTALIMOHHOI CMCTEMbI U (T1) HAaNPaBASAOLLEN TWb3bl.

1.0 loka3aHua K npUMEHeHWIo

UpeckateTepHas cuctema Ans pekoHCTpykumn knanaxa Edwards PASCAL
MoKa3aHa AN YpecKOXKHON PeKOHCTPYKLMM NATONOrNYeCKI M3MEHEHHOT0
MUTPANbHOTO KNanaHa MeTooM CONUKEHNA TKaHW.

2.0 MpotuBonokasaHus

lpumenenue cuctembl PASCAL npoTrBONOKa3aHo nauueHTam B CllefyoLLmx
Cyyasx.

+ [potnBonokasanue k YN3xoKI nan pesynbratbl YI3xoKI B X0e ckpuHuHra
He COOTBETCTBYIOT HOpME

Ixokapavorpaduyeckoe CBUAETENbCTBO BHYTPUCEPAEUHOI OMYX0NH,
Tpom6a unu BereTauum

+ [poTBOMOKA3aHNA K TpaHCCeNTabHOM KaTeTepu3aLmin

Hanuuue 3akynopeHHoro uau TpombupoBanHoro ¢punstpa HIB, KoTopbiii
OyneT MeLuaTb KateTepy AOCTaBKM, UM UNCunaTepanbHbiil Tpom603
ryboKuX BeH

/13BecTHas rMnepuyBCTBUTENBHOCTD K HUTUHONY (Hukento unm TVITaHy)
nméo NPOTUBOMNOKA3aHUA K NCMONb3yeMbIM B X0[e npoLeaypobl
npenapatam, KOTOpble HEBO3MOXHO COOTBETCTBY LM 06pa30M
KOHTPONMPOBATH C MeANLIMHCKON TOUKN 3peHns

. rEMopparI/ILIECKI/IVI Anate3 Unu Koarynonatua B aHaMHese nnbo oTKa3
MauneHTa oT NepesinBaHnA KpoBi



3.0 MpepynpexpeHuna
3.1 Yuyer aHaTOMUYECKUX 0COBEHHOCTEIH

[ina nonyyeHns onTUManbHbIX Pe3ynbTaToB CleAyeT yunTbiBaTh
HIKeyKa3aHHble aHaToMUYecKme 0cobEHHOCTY NaLMeHToB. beonacHocTb u
3¢ dekTnBHOCTL ccTeMbl PASCAL 6e3 yyeTa 3TuX YCNOBII He YCTAHOBMEHDI.
MpumeHeHme 6e3 yueTa 3TUX YCNOBUIA MOXET NOMeLLATb pa3MeLLieH o
UMMNNHTaTa UK BBEAEHM0 CTBOPKM MUTPANIbHOTO KNanaHa.

« Hanuune npu3HaKoB ymepeHHoii U TAXeNOil KanbundukaLum B obnactm
3axBara

« Hannuwe NPU3HaKoB TAXENON Kanbumbvmaumm B KOJIbLIEBOM 1NN
noAKnanaHHOM annapare

« Hanunuue 3HaunTenbHoI Wenu unmn nep¢0pauv||/| B 06nacTn 3axBata

« |LnpnHa obnacTu natonornyeckoit noaABIKHOCTY > 15 MM 1 (unm) 3a30p
MaToNOrnyecKoi noaBMKHoOCTM > 10 MM

« [ln1Ha NoABIKHOCTM CTBOPKM < 8 MM

« TpaHccenTanbHas BbicoTa Npokona < 3,5 cm
« [lnamerp nesoro npegcepaua (/M) < 35 mm

Hanuuue aByx unu 6onee 3HaunTENbHbIX CTPYil

Hanuuue opHol 3HaUMTeNbHOI CTPYU B KOMUCCYPaNbHOIl 06n1aCTH
Mnowaapb mutpanbHoro knanaxa (MMK) < 4,0 cm2

+ KoHeuHblit gnactonuyeckinii auametp nesoro xenygouka (KALK) > 8,0 cm
3.2 06paeHue C ycTPOIICTBOM

« YctpoiictBa pa3paboTaHbl, MpefHa3HaueHbl 1 NOCTABAAITCA TOMbKO ANA
0[IHOPa30BOr0 1CMI0Nb30BAHNA. HET JaHHbIX, NOATBEPXAAI0LLMX
CTePUNBHOCTb, ANUPOTEHHOCTb U QYHKLMOHANBHOCTD YCTPOIACTB Nocne
MOBTOPHOI 06paboTKy.

- [InA npefoTBpaLLEHNA MHGEKLMM NpY 06paLLeHN C YCTPOIACTBOM
HeobX0AMMOo CNlefloBaTb CTaHAAPTHBIM NPaBIUAaM acenTuKiA.

He noasepraiite H1 04HO U3 YCTPOIACTB BO3AEICTBUIO KakIX-1160
PacTBOPOB, XMMINYECKIX BELLECTB U T. ., 33 UCKNKOYEHNEM CTEPUNBbHOTO
du3monorueckoro u (Unu) renapuHM3MPOBAHHOTO CONEBOIO PacTBOPA. IT0
MOXET NPUBECTYU K HeobpaTMOMY NOBPEXAEHMIO YCTPOICTBA, KOTOPOE
MOXET He NPOABUTLCA NPY BU3YanbHOM 0CMOTPe.

He ucnonb3yiiTe H1 OHO U3 YCTPOICTB B MPUCYTCTBUN B3PbIBOOMACHDIX
TN NIETKO BOCTINAMEHSAOLLMXCA Fa30B, aHECTETUKOB MO0 ounLatoLwmux/
AE3MHOULMPYIOLLIX CPEACTB.

He ncnonb3yiiTe ycTpoinCTBa, €C/IN CPOK FOJHOCTU UCTEK.

He ncnonb3yiiTe, eiv ynakoKa BCKpbITa AW eCAM YNaKoBKa A
CTePUNBHbIX YCTPOIACTB NOBPEXiEHa.

He ncnonb3yiiTe Hit 01HO 113 YCTPOIACTB, ECIN €T0 YPOHIUNM, OHO 6bIN0
MOBPEXAEHO AN C HAM 06PALLANICh UHBIM HeNpeayCMOTPeHHbIM
obpazom.

Bo Bpems NoAroToBKI 11 BO BpeMs NPoLeAYpbI CeyeT nCnonb3oBatb
CTaHAAPTHYIO METOANKY MPOMbIBKIA 11 yiaNneHus BO3yXa, UTobl
NpenoTBPaTUTL BO3AYLLHYI0 SME0AMIO.

3.3 KnuHuueckue npegynpexpeHus

- Kakus (Jiyyae noboro NMMJIAHTUPOBAHHOTO MeANLNHCKOro YCTPOVICTBa,
CyLLEeCTBYET BEPOATHOCTDb HEXKENATENBHOTO UMMYHOJIOTNYECKOr0 OTBETA.
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. C NPpUMeEHeHNnemM JaHHOW CUCTEMDI MoryT ObITb (BA3AHDI (epbe3Hble
HeXefaTeNibHble ABNIEHNA, UHOTa NPUBOAALLME K XUpYypruyeckomy
BMeLLaTeNbCTBY 1 (nnn) NeTaibHOMY Ucxoay («MoTeHumManbHble
HexenaTeNbHble ABNEHNA). [epea ncnonb3oBaHmeM CUCTEMbI Kaxaomy
NOTeHUWANbHOMY MaLNEHTY Heobxoaumo npefocTaBuTb NOJIHOE onncaHne
NPENMYLLIECTB 1 PUCKOB.

PeKOMeHAyET(ﬂ TLLaTe/IbHOE U HENPEPbIBHOE NocnefyoLlee MeaULUHCKOE
HaﬁﬂIOAQHI/Ie, yTOObI MOXHO ObINO OUarHoCTPOBATb U HaAJieXallum
06pa30M KOHTPONMPOBATb (BA3dHHbIE C UMMJIAHTATOM OCJIOXKHEHUA.

« AHTMKOArynaLMoHHYI0 Tepanui JOMXeH onpeAenuTb Bpay B COOTBETCTBUN
C peKoMeHAALNAMM, MPUHATBIMU B TeYebHOM yUpex LeHIu.

4.0 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTH
4.1 Mepbl npeAoCTOPOXKHOCTN NEpes UCNONb30BaHUEM

« [Insl OLIeHKN pUCKa A NALMEHTA 1 €70 aHATOMUUECKOI MPUTOAHOCTY
BbIOOP NaLMeHTa JIOMKEH OCYLLECTBAATLCA MEXANCLIANIHAPHOIA Tpynnoii
KapANONoroB, CNELMaNM3MPYIOLLMXCA Ha IeYeHIN MUTPasbHOI
peryprutauum.

4.2 Mepbl npefoCcTopoXXHOCTU NoC/ie UCNoJib30BaHUA

+ He YCTaHOBJIEHO, YTO UMN/IAHTAT obnapnaet J0Ar0CPOYHON
N3HOCOCTOMKOCTBI0. [ocne YCTAHOBKN UMMN/IAHTATa PEKOMEHAYeTCA
MPOBOANTb perynapHoe BpalIEGHOG HabntoaeHne A4 OLEHKM ero pa60Tb|.

+ [locne pekoHCTpyKLMM KnanaHa ¢ nomowyblo yctpolictea PASCAL moxet
noTpe60oBaTbCA KPATKOCPOUHAA aHTUKOAryNALMOHHAA TepanmA.
Ha3HauaiiTe aHTUKOAryALMOHHYIO M MPOUYI0 MeAVKAaMEHTO3HYI0 Tepanito
Ha 0CHOBE PeKOMeH[ALii, NPUHATBIX B leyebHOM yupex} feHun.

5.0 MMoTeHuuanbHble HeXXenaTeNnbHble ABNEHNA

OcnoxHeHuA, (BA3aHHbIe CO CTaHAAPTHON KaTeTepu3aLyelt cepaua,
MpUMeHeHNeM aHecTe3um 1 ncnonb3oBanuem cuctembl PASCAL, moryT
MpUBECTH K CNIEAYIOLLNM UCXOZAM: NePeX0f K OTKPbITOMY XUpypruyeckomy
BMeLLaTeNbCTBY, IKCTPEHHAA UMK HEIKCTPEHHAA NOBTOPHAA onepauus,
3KCMNAHTALNA, NOCTOAHHAA HETPYAOCNOCOBHOCTD MAM NETaNbHBIN NCXoA.
Bpauam pekomeHayeTcA C006LLaTb 0 NOA03PEHMAX HA (BA3AHHDIE C
YCTPOICTBOM AABAIEHNA B KomnaHuto Edwards nan ynonHomoueHHbIM
COTPYAHMKAM MEANLNHCKOTO yUpexaeHIns.

B KauecTBe NoTeHLMANbHbIX 0CTI0XKHEHWIA NPOLEAYPbI YCTAHOBKIA
umnnanTata PASCAL 6binn onpefieneHbl cnedylowyie npeanonaraemble
HeXenateNibHble ABNEHNA:

« OTKNOHeHWA AaHHbIX NabopaTOPHbIX aHANN30B

« Annepriyeckas peakLina Ha aHECTETUK, KOHTPACTHOE BELLIeCTBO, renapuH,
HUTIHON

« AHeMuUA UK CHIMKEHNE YPOBHA reMorsiobuHa, TpebyloLLee nepennBanms
« AHeBpuM3Ma UK ncefoaHeBpU3Ma

« (reHokapaua unm 6onb B rpyan

« AHadunakTUYeCKmit WoK

« llpeacepaHble aputmmy (T. €. MepuatenbHaa aputmmsa (MA),
Hagenynoukosan Taxukapaua (HXKT))

« KenymoukoBble aputMui (T. €. xenyaoukoBas Taxukapaua (KT),
dubpunnauna xenygoukos (OX))

- ApTepuoBeHo3Has puctyna

- MoBpexzeHue MexnpezcepaHoii neperopoaKiA, Tpebyloliiee onepaTuBHOIO
BMeLLATeNbCTBA

+ KpoBoteuenue
« OcTaHoBKa cepaua



« (epaeyHas He[OCTaTOYHOCTb

- MoBpexaeHue cepaua, BKAoYaa nepopawito
- TamnoHaga cepaua / nepukapamanbHblii BbINOT
« KapauoreHHblit Wwok

. 3aI'IyTbIBaHI/Ie B XOpAaX Win pa3pblB, KOTOPbIE MOTYT I'IOTpEGOBaTb
0nepaTBHOro BMeLLaTeNnb(TBa

. Koarynonamn, dHOManuu Koarynauum, remopparmqecmﬁ Anarte3

« ToBpexeHue NpoBoaALLEli CUCTEMbI CepILa, NPU KOTOPOM MOXET
noTpe60oBaTbCA NepMaHEHTHbIil KapAUOCTUMYNATOP

- Tpomb603 rny6okmx BeH (TTB)

« [loBpexzeHue HaTUBHOTO KNanaHa (pa3pbiB, PeTpaKLna, yToNLLeHme
CTBOPKM)

« (MelLLeHMe paHee yCTaHOBNEHHOTO MN/IaHTaTa
- OfbllLKa

« Otek

« INeKTPONTHBIA AncbanaHc

+ Imbonna/ambonu3aums, B TOM YCNe BO3AYXOM, YacTULAMM,
KanbLMHO3HbIM MaTepUanom unm Tpomoom

* JHAOKapauT

« PazppaxeHue nuwesoaa

« Tepdopauna unu cTpukTypa nuLLeBoaa

« HenepeHocumocTb Gu3nyeckoli Harpy3kin unm cnaboctb
« Jluxopagka

« HeB03MOXXHOCTb U3BNEYEHNA KaKUX-NNOO KOMNOHEHTOB ccTeMbl PASCAL
« KenynouHo-KuweyHoe KpOBOTEYEHNE NI MHPAPKT

- (ep/ieyHan HeJI0CTaTOYHOCTb

« [emaToma

« [emoamnHammueckune HapyLLeHuA

« [emonu3

. KpOBOTeLIeHVIE, Tpe6ywmee nepennBaHnA KpoBM N 0nepaTuBHOIO
BMeLLaTeNIbCTBa

+ [uneptensua

« [unotoHuA

- [loBpexaeHue uMnnanTaTa (U3HOC, pa3pbiB, Nepesom Ui npoyee)
- JMbonM3aLMa UMNNaHTaTa

. HEI'IpaBI/U'IbHOE pa3meLleHne umnnaHTata Ui HeBO3MOXKHOCTb 0CTABKK
B HameyeHHoe MeCTo

+ (meLeHVe uMnnaHTata

+ Tpom603 umnnawTarta

+ UHdekuma

« Bocnanenne

+ bnokapa BbiHOCALLEro TpakTa neBoro xenyfouka (BT/IK)
« Me3eHTepuanbHblil Tpom603

« TlonnopraHHas HefOCTaTOUHOCTb

+ WHdapkT mnokappaa

- TowHota u (unu) peoTa

« [oBpexneHue HepBOB

« HeBponoruyeckue cumnTombl, BKI04ad AUCKMHE3NH, 6€3 NOCTaHOBKY
ANarHo3a TpaH3NTOPHOI Mwemnyeckoii atakm (TUA) unu nHcynbTa

« HeHeBponoruyeckue Tpomboambonmueckue ABneHna
« bonb

MoBpexaeHue NANUNAPHOI MbILLLIbI

« [Mapanny

« IMbonu3auus KomnoHeHTa (-08) cuctembl PASCAL

« [epudepunueckas nwemma

« [IneBpanbHblii BLINOT

« OTek nerkux

« IM60n1A NerouHoil aprepum

« Peakuua Ha aHTUTPOMOOLMTApHbIE MPenapaTbl K aHTUKOATYNAHTI
« OTKa3 nouek

« [loyeyHast HelOCTaTOUHOCTb

« HapyLueHue abixaHis, 1eKOMNEHCMPOBAHHAA [bIXaTeNbHas
HEL0CTaTOUHOCTb, aTeleKTas, MHEBMOHUA — MOXET NMoTpeboBaTbCA
ANUTENbHAA UCKYCCTBEHHAA BEHTUNALIMA NETKIAX

« 3a0ptoLLHHOE KPOBOTEYEHMe
« [loBpexzaeHue unu nepdopaLina neperopopkm
« CenTuuemns, cencuc

« 00T KOXu, NOBPeXAEHNE UMK N3MeHeHIe TKaHell 113-3a BO3AelCTBUA
NOHI3MPYIOLLETO 3NYYeHNA

« [lpukpenneHue ycTpoilcTBa K 0fHOI cTBOpKe (SLDA)

+ WHcynbt

« 06mopok

- TpaH3uTopHas nwemnyeckas ataka (THA)

« NHdeKumun moyeBbIx nyTeit 1 (1n) KPOBOTEUEHIA U3 MOYEBbIX MyTeli
« [oBpexnaeHue Knanaxa

+ (TeHo3 KnanaHa

« KnananHaa peryprutauus

MoBpexaeHue in TpaBMa COCYA0B, BKKOYAA pacceyeHme Uam OKK03uIo
» (nasm cocyaos

« TloBpexaeHue unu nepdopaLma CTeHKI Xenynouka

« Pacxoxpenne KPa€B paHbl, MPOSIOHTMPOBAHHOE WA HENONHOE
3aXKUBJIEHIE PaHbl

. yXWlLIJEHVIE (MMNTOMOB CEpﬂEQHOVI HeJ0CTaTOYHOCTN
. yXWlLIJEHI/Ie CUMNTOMOB peryprutayuu / KnanaHHoi HeJI0CTaTOYHOCTM

6.0 (Qopma nocraBku
6.1 YnakoBka

HanpaBnmomaﬂ rnb3a, UMNJIaHTaLNOHHAA CUCTeMa 1 CT&6I/U'II/I3aT0p
YNaKoBaHbl OTAEJIbHO W CTEPUNN30BAHbI STUNEHOKCUAOM. Cron YyNakoBaH 1
NOCTaBNAETCA HECTEPUNBHBIM.

6.2 XpaHeHue

(ncremy PASCAL cnenyeT XpaHuUTb B NPpOXNagHOM, CyXoM MecTe.

7.0 YKa3aHusA no npumeHeHuio

7.1 06yuenue Bpaueii

Bpau, BbINONHALYMIT MMNNAHTALMIO, SOMKEH UMETD OMbIT NPUMEHEHIA
ypecKaTeTepHOI TEXHUKM, a TaKKe HaBblKK paboTbl ¢ cuctemoli PASCAL 1
npoBefeHIA npoLeypbl MAnaHTaumn. OkoHuaTeNbHoe pelLeHue no
umnnaTauum ycrpoiictea PASCAL fomKHbI NPUHUMATD Bpaul,
CcneLmManu3npyHLLeca Ha neyeHn MUTPanbHOI perypruTaumm B
CneLyManu31poBaHHbIX LIEHTPaX 1 CNoCoBHble 06BEKTUBHO OLieHUTb
BEPOATHOCTb CYLLECTBEHHOTO KNMHUYECKOTO YYYULLEHNA € yUeTOM CTaguu
3a60/1eBaHMA 1 COMYTCTBYIOLLMX NATONOTHIA.



7.2 060pynoBaHue u maTepuanbl

(TaHAapTHOE 060pyA0BaHIE PEHTTEHONEPALMOHHOI
(ncTema peHTreHoCKoNMM

B03MOXHOCTI BbINOAHEHIA YUpeCniLLeBOAHON
3xokapamorpadun (HM3xoKr) (aByxmepHoIi M TpeXMepHoit)

KateTep TUna «mMrTeiin» ANA MHbEKLNAM KOHTPACTHOrO BELLIeCTBA
(c coBMeCTUMOIA TUIb301A)

KomnnekT Ana BeHenyHKLum

TpaHccenTanbHad Urna, ruab3a U NPOBOJHUK

MposogHuk 0,89 mm (0,035 Atoiima) ¢ perynnpyemoit AnuHoi
BaHHOuKM

LWnpuubl 50-60 Ky6. cvm ¢ duTrHrom Nioapa

[enapuHM31MpOBaHHbIil CONEBOI pacTBOP

KpoBoocTaHaBNMBAIOLLMIA MHCTPYMEHT

OnepauuoHHble nonoTeHLa (Hanpumep, pazmep 43 x 69 cv)
[JlononHuTenbHo: aunatatopbl yBennuMBaloLLerocs pasmepa
[JlononHuTenbHo: cuctema AnA AAUTENbHOIO KaneibHOro BANBAHMA

$U31MONOrNYecKoro pacTBOpa (NepeABINKHON LTATUB 1A BHYTPUBEHHDIX
BJIMBaHMIA, B/B TPYOKa C KONECMKOM-6710KaTOpOM, 1-TUTPOBbIE MAKETb

CTEPUNBHOTO renapuHU3MPOBAHHOTO CONEBOTO PacTBOpPa)
[JlononHuTenbHO: YCTPOIicTBO MOHUTOPUHTA AABNEHMS

7.3 ToproToBKa ycTpoiicTBa
7.3.1 Cron

Jtan | Mpouepypa

1 V3BnekuTte cTon (-bl) U3 yNaKoOBKM 11 OCMOTPUTE HA NPeAMET

noBpeXaeHuni.

2 Cobepure cTon (-bl), Kak MOKa3aHo Ha pucyHKe 7.

7.3.2 (rabunusarop

Jtan | Mpoueaypa

1 | U3BnekuTe cTabunuzatop U3 ynakoBKy 1 0CMOTPUTE €70 Ha

npeAMeT NOBpPeXAeHNIA.

2 | Cobepure cTabunmzatop, Kak Noka3zaHo Ha pUCyHKe 6.

7.3.3 HanpaBnsiowas runb3a

Jtan | Mpouepypa

1 [13BnekuTe HaNpaBAAIOLLYIO TUb3Y, 3arpy3unK U MHTPOAbIOCEP

13 YNAKOBKM M OCMOTPUTE MX Ha NpeAMET BUANUMbIX
noBpeXaeHui.

2 )’Aepmmsaﬂ JNCTaNbHbIA KOHYNK B MOAHATOM MONOMEHMY,

I'Ip0MOI7ITe HanpasJIAOLLY rinb3y C MOMOLLbH

BO3AYX.

renapuHnU3NpPoBaHHOr0 COJ1IEBOro paCTBOPA 1 yAaJInTe U3 Hee

3 YnepxuBan ANCTanbHbIit KOHYIMK B NOAHATOM NONOXKEHUN,

BBEJUTE UHTPOAbLIOCEP B HaNpaBAAtoLLYio rub3y. llepen
NCNoIb30BaHMEM NPOMOITTE MHTPOABIOCEP U MPOTPUTE
HanpaBAoLLYto TMb3Y renapuHU3UPOBaHHBIM CONEBbIM
pacTBOPOM.
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7.3.4 imnnaHTaLuoHHaA cucTtema

Jtan | Mpouepypa

1 W3Bnekute UMNNIAHTALVOHHYI0 CUCTEMY U 3arpy3UnK 13
YyNakoBKW 1 0OCMOTPUTE X Ha NpeAMET BUANMbIX NOBPEeXAEHNIA.
Y6enutech, uto o6a 3aMopHbIX KpaHa NoJI3yHKOB HAX0AATCA B
OTKPbITOM NONOMEHUN.

MPEAYNPEXAEHUE. Ecnu 3anopHbie KpaHbl NON3YHKOB
HaXoAATCA He B OTKPbITOM NONOMKEHUN, NPUMEHeHNe
YCTPOICTBA MOXKET NPUBECTH K UH(eKLuN.

2 | NpoaBuHbTe pyuky ynpaBneHus (MoBepHuTe pyuKy ynpasnenus
MPOTUB YaCOBOI CTPENKM WK HAXMITE KHOMKY aKTUBALWK,
yT06bI NOAATH PyUKY yNpaBNeHuA BNEPEA) BINOTHYH K
VHCTPYMEHTY QUKCALMM 3aLLeNKK.

3 | ChumuTe WTMQT NON3YHKA U yAANUTE NPOBUCAIOLLW LLIOB.
3abnokupyiiTe 3anopHble KpaHbl NON3YHKa 11 3aduKcupyiiTe
WTUQT NON3yHKa. V3BNEKUTE MHCTPYMEHT GUKCALMN 3ALLENKM.

4 | MonHOCTbIO OTTAHUTE U NPOABUHBTE MON3YHKIA, UTOObI
ybenuTbCA B HaANexalem ABUKEHIUN 3aLLeNKu, 1 3aKpoiiTe
UMMNNAHTAT (MOBEPHUTE PyuKy YNpaBNeHusA No YacoBOi CTpenke
UNM HAXXMIATE KHOMKY aKTUBALWK, YT0ObI OTTAHYTb PyuKy
ynpaBnexua).

5 [poaBuHbTe ynpaBnAeMblii kaTeTep. YoeauTech, 4To non3yHKK
1 pyyKa ynpaBneHna NoHOCTbIO OTTAHYTHI. Pacnonoxute pyuky
UMNNAHTALMOHHOTO KaTeTepa BepTUKaNbHO TaK, uTobbl pyuka
BbICBOOOM JEHIA HAX0AUNACb HANPOTUB CTOMA.

6 | [lpomoiiTe UMNNAHTALMOHHBIiA KaTeTep renapuHM3MPOBAHHBIM
CONeBbIM PaCcTBOPOM.

7 [Mocne Toro Kak coneBoii pacTBOp NoABUNCA Y BbIX0a U3
ANCTaNbHOI0 KOHLA UMMJIAHTALUOHHOTO KaTeTepa, onycTuTe
PYUKY UMMJIAHTALIIOHHOTO KaTeTepa 1 nogHUMITE ANCTaNbHbINA
KOHeL UMMJIaHTALOHHOI0 KaTeTepa, MPoAoKaAa NpOMbIBATb
€ro renapuHu3MpoBaHHbIM COJIEBbIM PACTBOPOM.

8 [onHoCTbio OTTAHUTE yNipaBAAeMblii kaTeTep. [lposBuUHbTe
MOM3YHKIA M PyuKy ynpaBneHua, utobbl nepeBecTi UMNAHTAT B
YOAUHEHHOE MONOXeHMe.

9 CHuMuTE KONNaAYoK 3arpy3ynka n HanpaBbTe KOJINA40K Ha
NMNIAHTALNOHHYI0 CUCTEMY.

10 | BBoAMTE MMNNAHTAT Yepe3 NPOKCUMANbHbII KOHeL 3arpy3umka,
MOKa OH He BbINAET U3 ANCTaNbHOTO KoHLa. CoeguHuTe
3arpy3umK C KOMAYKoM 3arpysumka.

11 | YaepxuBas 3arpy3umK 1 ZUCTaNbHbIN KOHeL| B NOAHATOM
MONOKEHMH, NPOMOIiTe ynpaBnAeMblil KateTep
renapuHNU3NPOBAHHbIM CONEBBIM PACTBOPOM.

12 | lpogonan npomblBaTh ynpaBaAeMblii KaTeTep, NOCTENEHHO
OTTAMMBAIITE UMNNAHTALMOHHDIN KaTeTep B yNpaBAAeMblil
KaTeTep, a UIMMNAHTAT B 3arpy34mK, NOKa AMCTaNbHbIN KOHeL
UMNAIAHTaTa He OKAXKETCA MOSIHOCTbIO B 3arpy3umke.

7.4 lpouepypa umnnaHTaLumn

JlocTaBKy umMnnaHTaTa cieyeT NpoBOAUTb Mo, 06LLeil aHecTe3nel ¢
MOHUTOPUHIOM reMOANHAMIYECKMX NOKa3aTeneli B 0nepaLyoHHoIA,
rnbpuaHOI OnepawnoHHoIA UK B 1abopaTopui KateTepu3aLu, OCHaLLeHHOI
060pysoBaHNeM ANA PEHTIEHOCKONMI 1 3X0Kapamrorpaduu.

Mpumeuanue. Mlepen npouepypoil uMnNaHTauuu o6paTuTecs K
pa3peny «YueT aHaToMU4ecKkux oco6eHHocTel» (pasgen 3.1),
NoCKONbKY NpuMeHeHKe 6e3 yuera aTUX yCNoBUil MOXKeT NoMellaTh
pasmeLL.eHIIo UMNaHTaTa U BBEAEHNI0 CTBOPKN MUTPaNbHOTO
Knanasa.



MPEAOCTEPEXKEHUE. Bo Bpema npoueaypbi renaput iepyer
BBOAMTD TaK, 4T06bl 3HaUeHNe aKTUBMPOBAHHOIO BpeMeHM
cBepTbiBaHuA Kpou (ABC) noaaepxnBanoch Ha ypoBHe = 250 c.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. Ype3amepHoe KONM4eCTBO KOHTPACTHOTO
BelLecTBa MOXeT NPUBECTY K 0TKa3y nouek. llepen npouenypoi
U3MepbTe ypoBeHb KpeaTUHWUHA B KpOBU NauyeHTa. Heo6xogumo

KOHTpoONupoBaTb Konu4yecTeo BBe,eHHOro KOHTPACcTHOro BeLecTBa.

7.4.1 NoproToBKa NayueHTa

3T1an

Npoueaypa

1

lepes cTepunbHbLIM YKpbITEM NaLlneHTa cobepute u
pa3mecTuTe CToN (-bl) MeXAy HOraMy NaLyeHTa, npu
Heo6X0AMMOCTY OTPEryNnpoBaB BbICOTY cTona (-0B). B KauecTse
0MopbI MeXy CTONOM (-amu) 1 Horamu NaLMeHTa UCNonb3yiite
nonoTeHua.

NPEAYNPEMAEHUE. Cron noctaBnseTca HecTepuabHbIM,
BBejieH!e CTONa B CTepubHOE NoJie MOXeT NPUBECTH K
UHeKLymu.

7.4.2 [oc

Tyn yepe3s ﬁeAPEHHYIO BeHY 1 BBeieH!e rmib3bl

JT1an

Mpouenypa

1

BbinonHuTe 06L4enpuHATYI0 NpoLeAypy JOCTyna yepe3
bepeHHYI0 BeHy C MPUMEHEHNEM CTAaHAAPTHON METOAVKN
YPECKOXKHOI MyHKLMN.

BbinonHuTe fOCTYN K NeBoMY npe/cepanio NocpeacTBoM
TPaHCBEHO3HOT0, TPAHCCENTaIbHOr0 MeTOZa C NPpUMeHeH!eM
CTaHAAPTHBIX YPECKOMKHBIX METOANK 1 PA3MECTUTE NPOBOAHIK
B IeBOM npeacepanu. Mo Mepe HeoOX0AUMOCTY BbINOSHUTE
AMNaTaLNIo COCyfa.

MPEJOCTEPEXEHUE. Henapgnexaiyan nyHKuua moxeT
NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO CTPYKTYPbI cepaLa,
TpebyroLiemy Xupypruyeckoil peKoHCTPYKLUY Unu
APpYroro BMeLaTenbCTBa.

BeoauTe HanpasNAoLLY0 rMnb3y C UHTPOAbHOCEPOM Hepe3
NPOBOAHNK, MOKA KOHYUK HanpaBnmomeM TMNb3bl HE 6y,ClET
HaIEXKHO pa3MeLLeH 3a neperoponKon; npun H606XOAI/IMOCTI/I
I/ICI'IOJ'Ib3yl7ITe MEXaHWU3M crubaHus.

MPEQOCTEPEXKEHUE. U36biTouHas MaHUNYnALMA MOXKET
NPUBECTY K CMELLLEHUI0 UK BbIXOAY U3 CTPOA paHee
UMNNAHTUPOBAHHONO YCTPOICTBA, NOBPEHKAECHNIO
CTPYKTYpbI CepAua, TpebyroLemy Xupypruyeckon
PEKOHCTPYKLMU UNU APYTOro onepaTMBHOO
BMeLLaTeNbCTBa.

/13BnekuTe MHTpOAbIOCEP 11 TPOBOAHUK. He BbinoaHAlTe
acnupawiio 1 NPoMbIBaHIe HanpaBAALLEN TMb3bl 40 Tex nop,
MoKa He By/jeT BBeeHa UMNNIAHTALMOHHAA CACTeMa.

NPEJOCTEPEXKEHUE. Acnupauma HanpaBnsioweii
rUNb3bl UM NPUCOEANHEHME K Hell CUCTeMbl
AAUTENbHOrO NPOMbIBaHNA pU3UONOrMYECKUM
pacTBOpoM 10 BBEA€HUA UMMIAHTALIMOHHON CUCTEMbI
MOXeT NPUBECTU K BO3AYLUHOI IMbonuu.
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7.4.3 [locTaBKa MMniaHTaTa

JT1an

Npouenypa

1

Beeaute NMNNAHTALNOHHYI0 CUCTEMY C3arpy3Uiikom B
HanpaBJIALLLY Minb3y.

MpoABuraiiTe MMNNIAHTALIMOHHYIO CMCTEMY 10 TEX MIOP, NOKa
UMNAAHTAT He BbIIIET U3 3arpy3unka. OTTAHUTE U U3BNEKUTE
3arpy3umK.

BbinonHuTe acnupavumio 1 PoMbIBKY HanpaBALLEN fb3bl
renapuHU3NpoBaHHbIM GU3MONOTNYECKUM PACTBOPOM.
YKa3aHHbIM LLNpULEM acnupupyiiTe He MeHee 45 ky6. cm.

MPEJOCTEPEXEHUE. Ecnn He BbINOAHUTD NONHYIO
acnupauvio HanpaBnRAIOLEIi TMAb3bl, 3TO MOXKET
npuBeCTH K BO3AYLLHOA IMbonuu.

Mpy enaHum NoaCcoenHNTe CUCTEMY ANA AINTENBHOTO
KanesbHOro BANBAHNA GUU3M0NIOTNYECKOr0 PacTBopa K
UMMNAHTALUOHHOMY KaTeTepy.

MPEAOCTEPEXEHUE. MpucoeguHeHne cuctembl gna
ANUTENbHOTO KaneibHOro BAMBaHUA GpU3M0N0ruyeckoro
pacTBOpa K UMNNAHTALMOHHON CUCTeMe A0 acnupaLum
MOXET NPUBECTU K BO3AYLUHOM 3M60nuu.

MpoaBuraiiTe MMNNIAHTALIMOHHYIO CMCTEMY 10 TEX MO, NOKa
UMNAAHTAT He BbIAET U3 ANCTANbHOTO KOHLIA HaNPaBAsioLLeli
TUb3bl.

OTTAHUTE PY4Ky ynpaBneHua Ana nepesoja UMnJaHTata B
3dKpbITOE MONOXEHNE. OTTAHUTE NON3YHKN.

Mpy HEOOXOAUMOCTI OTPETYNNPYIiTE HANPABAAIOLLYH TMb3Y W
MpUKpenuTe ee K crabunuaropy.

Ecnmn no MHeHuio Nevatwiero Bpaya Heo6Xo4MO OCYLLECTBAATb
MOHWTOPUHT AABNEHUA ANA HENPEPBIBHOI OLEHKN AaBNeHNs B
npezAcepaum BO BpEMA NPOLEAYPbI, CIeAyiiTe MHCTPYKLMN
NPON3BOAUTENSA MO UCMOb30BAHUI YCTPOICTBA MOHUTOPUHIA
nasnenusa. lofcoenHUTe 3aN0NHeHHOE XIAKOCTbH
YCTPOIACTBO MOHUTOPUHIA JaBIEHNA K yNPaBNAeMOMY KaTeTepy.
Mepen BbINONHeHNEM U3MepeHMii CHauana BbIMoNHUTe
aCnMpauito, a 3aTeM KannbpoBKy Ha YpOBHE CepALa NaLMeHTa.

Mpumeyanue. MoHUTOPUHT faBNeHUA cneayet
0CyLeCTBAATb COBMECTHO C YNIbTPa3BYKOBbIM
uccnepoBaHuem. [laBnenue cnepyer npuBecTy B
C00TBETCTBME C AaHHbIMM YNbTPa3BYKOBOIO 1
AONNNepoBCKOro nccnepoBanuii. lMpu oueHke gaBneHus
B npepcepaun y6epurecb, 4To AUCTaNbHDI KOHYNK
MMNNAHTALMOHHOTO KaTeTepa NOIHOCTbIO BbiLues U3
ynpaBnAemoro Katerepa.




Jtan | [Mpouepypa Jtan | [pouepypa

9 MpozBuraiiTe IMNNAHTALMOHHYIO CUCTEMY MO Mepe 19 | OueHuTe peryprutauuio 1 npy HeOBX0AUMMOCTI U3MEHNTE
HeobxoaumocTu. Mo Mepe He06XOANMOCTY NPOU3BOANTE nonoxeHue. Kak ToNbKo NonoxeHue UMnnanTata byaet
MAHUNYAALMM C ypaBRAEMbIM KaTeTepoM 1 HanpaBAAioLLeli MOATBEPX/AEHO, yOeAUTEC, UTO MMMNIAHTAT 3aKPbIT.
rnb3oii (crnbaitte/pa3rubaiite, BpalLaiite B ‘ 6
NPOTUBONONOXHBIX HANPABNIEHUAX, NPOABHTaiiTe/oTTArMBaIATe), ClIA TPEOYETCA USMEHEHNE NONOXKEHNA BHYTPU KENYROUKa,
NOKa UMNNAHTaT He ByA1eT LieHTPUPOBaH B L{eneBoii 06nacTy OTTAHUTE NON3YHKI M NPOABUHBTE PyIKy ynpaBAeHHs, 4ToGbi
CMbIKaHUIA 10 Hajlexallieii TpaeKTopuM nepeBecTy UMMNAHTAT B NONOXeHIUe FOTOBHOCTI K 3aXBaTy

ctBopku. lpn HeobxoAUMOCTY OTperynupyiiTe opueHTaLuio
MPEAOCTEPEXKEHUE. U36biToyHaA MaHUNYRALMA MOXKET 3allenoK U UMNMaHTaTa.
NPUBECTY K CMELLeHNI0 UK BbIXOAY U3 CTPOA paHee
MMNQHTHPOBAHHOIO YCTPOICTBA, MOBPEMACHHI0 Ecnn TpebyeTca n3meHeHe NONOXeHNA BHYTPU NpeAcepans,
CTPYKTYPbI CepALa, TpeGyloLiemy XMpypriudecKoil OTTAHUTE NOA3YHKI 11 NPOABUHbBTE PyUKy ynpaBneva,ﬁ yToObI
PeKOHCTPYKLYM UN JiPYTOro ONepaTHeHoro YONVHUTD MMMNAHTAT, @ 3aTeM OTTAHUTE UMMNAHTAT 06paTHO B
BMelLaTeNbCTBa. MPEACEPAUE.
MlpMMeyaHHe. PeHTTeHOKOHTPaCTHas MapKepHas MPEJOCTEPEXKEHUE. Ecnn He yANMHUTL MMNNAHTAT NpY
NoNocKa Ha ynpaBnAeMoM KaTtetepe 0603HauaeT KoHel| 0TBEAEHUM ero B neeoe npeAcepaue Bo Bpems
FUGKOFO YUacTKa, 1 ee MOKHO BU3Yanu3upoBaTh ¢ NOBTOPHOTO NO3ULMOHUPOBAHUA, 3TO MOXKET NPUBECTH K
MOMOLBIO PEHTFeHOCKOMMH. NoBpeXAeHUI0 CTBOPKYN MU 3anyTbiBaHUIO B XOpAaX.

10 | Mpo;BuHbTE pyyKy yNpaB/eHus, YTo0bl NepeBecTyt UMNNAHTaT B NPEAOCTEPEXEHME. Ecnu nepep n3meHennem
MONOXeHIe FOTOBHOCTY K 3aXBaTy CTBOPKM. NoNoXKeHNA He 0CBO6GOAMTL CTBOPKM OT 3aLLeNoK 1

1 Mo mepe He06X0AMMOCTIA BPALLAIATE UMNNAHTALMOHHDIN :Te::c;:“’ 3T0 MOXET NPUBECTY K NOBPEKAEHIO
KaTeTep, YT06bl COPUEHTMPOBATH NENECTKY. PKM.

12 | MponBuraiiTe MMNAAHTAT Yepe3 KNanaH 0 Tex nop, noka 20 3;26":00(3”%605;;"83;""”&HTaT OTKateTepa, BoinontmTe
NenecTKn He OKaXyTCA HUXKe (BOOOHOTO Kpas CTBOPOK. Aytotne A :

13 [TpoBepbTe pacnonoxeHie 1 OpUeHTaLNK0 UMNIAHTaTa U N0 a) Ybenutech, 4to AUCTANbHbII KOHYIMK IMMAHTALNOHHOTO
mepe HeobX0AMMOCTIN CNerka oTperynmpyiite noaoXeHue. KaTeTepa NoJHOCTbIO BbILLEN U3 yNIPaBNAEMOr0 KaTeTepa.
MPEJOCTEPEXKEHUE. U36biTouHaa maHMnynALua ¢ 6) OTpexbTe HapyKHblii LWOB HA NPOKCIMAIbHOM KOHLIE
UMMIAHTaTOM NOJ, CTBOPKaMU MOXET NPUBECTH K KaXg0ro no3yHka. OTKpoiite 06a 3anopHbIx kpaHa
3anyTbIBaHMIO MMNNAHTaTa B XOpAaX. 310 B (BOIO MOM3YHKOB, YT0ObI Pa36MoKIMPOBATD LLBbI. [l0TAHUTE WTUGT
oyepefib MOXET NPUBECTYU K NOBPeMKALHUI0O MUOKapAa, MO3YHKa, YT0ObI MOSHOCTbIO M3BNEYb LLBbI.

XYALIEHUI0 peryprutaluum, 3aTpyaHeHuam npu .
yXyA peryprutaumi, satpyn P B) Mocne M3BNEYEHNA LWBOB 3aKPOIiTe 00a 3aMOPHbIX KpaHa
U3BNEYEHUM UK OTCYTCTBUIO BO3MOXKHOCTU U3BNEeYb H———
UMNIAHTAT, 4TO NOTpebyeT JONONHUTENLHOTO '
onepaTUBHOro BMeLlaTeNb(TBa. r) 3Bnekute cTonopHbiii WTNQT. Bpatuaiite pyuky

14 | Mop KoHTpONEM BIU3yanu3aLiv OTTATVIBAIATE MMMNAHTAT A0 TeX BbICBOOOX/IEHIA NPOTUB YaCOBOIA CTPENKY 1 OTTATBAIAT ee
nop, NoKa CTBOPKIA He By yT pacnonoxeHbl Mex [y nenectkamu [10 Tex nop, NoKka UMNAIaHTAT He byAeT BbICBOOOXAEH, uTo
1 3aLLienKami. NOATBEPX/AAETCA NOCPEACTBOM BU3yanu3aLuy.

15 | MponBuHbTE NOA3YHOK (MON3yHKM), uTOObI 3adUKCMPOBaTL Mpumeyanue. Mepep BbicBO6OXACHUEM UMNNAHTATA
CTBOPKY (-11) MeX Ay 3aLenkami 1 nenectkami, npu Heo6Xo[UMOCTM MOXKHO BEPHYTb
310 26 6 6 MMNNAHTaLUOHHYIO0 CUCcTeMy 06paTHO B HanpaBNAIOLLYI0

10 ACUCTBIE M‘(’)KeT blTb BbINONHEHO ANA 00€lIX CTBOPOK runb3y AnA u3Bnedenus. [ina usBneyeHus BbinoaHuTe
OfJHOBPEMEHHO (LUTM(T NON3YHKA YCTaHOBNEH A cheqylowye AeiicTBUA.
nepeMeLLIeHus 06€euX 3aLLenoK) Ui ANA Kaxkgoii CTBOPKMA
OTAENbHO (LUTUGT NON3YHKA U3BNEYEH /1A NEPEMELLIEHNS a) 0TTAHUTE NON3YHKN.
OTENbHOIA 3aLLENKK).
- 6) YAnMHUTe MMNNAHTaT. 3aTeM OTTAHUTE UMNAHTAT B

16 poBepbTe BBEZIeHMe CTBOPOK C MOMOLLbI0 BU3yann3aLyi. npeacepave. MlepeBeaNTe UMMAGHTAT B 3aKpbIToe
Ecm CTBOpKM He 3aQMKCMPOBaHbI MeXy 3aLLieNkamil i MONOKEHUE.
nenecTkami, OTTAHITE MON3YHKM, YT06bl 0CBOOOAUTL CTBOPKIA U B) Pa3orHuTe ynpaBnAeMblii KaTeTep M OTTATBaITe
MOBTOPUTH MOMbITKY. VIMNNAHTALIMOHHYI0 CUCTEMY, OKA MMNIAHTAT He OKaXeTCA

17 | Nocne Toro Kak cTBOpKM 6yayT 3adUKCUPOBaHBI MEX Y PANOM C KOHYUKOM HanpaBRAwLLEi TNb3bl.
3alLenKamMu 1 NenecTkamu, 3aKpoiiTe UMMNAAHTAT,

- r) poaBuHbTe MOA3YHKM.

18 | HemHoro npofiBIHbTE UMMNAHTALMOHHDIIA KaTeTep, YToObI

ocnabutb HanpAeHne Ha CTBOpPKaXx.
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)Zl,) HEPEBE)ZII/ITE NMNNAHTAT B YAJINHEHHOE MONOXEHNE.

e) OTTAHWTE NON3YHKY, UTOObI OTKPBITD 3aLLENKI MPUMEPHO Ha
45° CKaX [0l CTOPOHBI.

) OTTAHUTE BCHO IMNNAHTALMOHHYI0 CUCTEMY Yepe3
HanpaBAAOLLYIO TMb3Y.




JT1an

Npouenypa

NPEJOCTEPEXKEHUE. Ecnu He oTpe3aTh LOB B
yKa3aHHOM MecTe, 3T0 MOXeT NPUBEeCTH K
HeBO3MOXXHOCTY BbICBOOOXAHUA UMNIAHTATA MU
nonajaHuIo LWIOBHOTO MaTepu1ana B KPOBOTOK ¢ pUCKOM
pa3BuUTUA MUKpPO3M6ONMM.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Heco6niopeHune yka3aHHbIX 3TanoB
BbICBO60KAEHNA MOXKET NPUBECTY K 3aTPYAHEHUAM NpU
BbICBOGOKAEHUN UK OTCYTCTBUIO BO3MOXKHOCTY
BbICBO6GOAUTL UMNAHTAT, 4TO NOTpebyeT
AONONHUTENbHOTO ONepaTUBHOr0 BMeLLATeNbCTBA.

NPEQOCTEPEXKEHUE. BbicBoGO0X AileHMe MMNNaHTaTa A0
NoATBEPXKAEHUA TOT0, YTO CTBOPKYN HafleXKHO
3aMKCUPOBaHbI MEXKAY NenecTkamu 1 3aLenkamm,
MOXKeT NPUBECTY K MOABIKHOCTYU UM CMELLEHNIO
UMNNaHTaTa U, cnefioBaTeNbHO, NPUKPENIeHUI0
yCTpoiicTBa K 0fHoii cTBOpKe (SLDA) nnbo K gpyrum
NOTeHLUMaNbHbIM HeXenaTteNbHbIM ABNEHUAM, YTO B
CBOI0 04epefb NoTpebyeT AONONHUTENLHOIO
onepaTUBHOr0 BMeLLaTeNb(TBa.

NPEAYNPEXAEHUE. MoBTOPHOE MCNONb30BaHME
YCTPOIACTB (BKNOYAA UMNAHTALMOHHYIO CUCTEMY U
HanpaBAAOLLYI0 FNb3y) NOCNe U3BNEYEHNA MOKeT
BbI3BaTb 3M60/11I0 NHOPOAHBIM MaTepPUANOM NN
npuBecTy K uHdpekuyu. Mpyu NoBTOPHOM UCNONb30BAHNN
YCTPOICTBO MOXKET pa6oTaTb HenpaBuibHO.

Mpumeuanue. Ecnn no pewenuto nevaiuero Bpaya
ycTaHOBNEH AONOMHUTENbHDIN UMNIAHTAT, ClepyeT
cob6nioaThb 0CTOPOIKHOCTD, YTOObI M36ekaTh CMeleHuaA
paHee ycTaHOBIEHHOTO MMNNaHTata. llpoxoxaeHune
KNnanaHa C Ucnosib30BaH1ueM HU3KonpopunbHoi
KOHUrypaLuu uMniaHTaTa MOXeT CHU3UTb
BEepOATHOCTb B3aUMOJENCTBUA C paHee YCTaHOB/EHHbIM
MMNNAHTaTOM.

MPEQOCTEPEXKEHUE. U36biTouHad MaHUNYNALMA MOXKET
NPUBECTY K CMELLLEHUIO UK BbIXOAY U3 CTPOA paHee
UMNNAHTUPOBAHHONO YCTPOICTBA, NOBPEMKAECHNIO
CTPYKTYpbI CepAua, TpebytoLiemy Xupypruyeckon
PEKOHCTPYKLMU UNU APYTOro onepaTMBHOO

BMelluaTe/NbCTBa.

7.4.4 3B

neyeHue yCTpoiicTBa U 3aKpbiTie

JT1an

Mpouepaypa

1

[ToNHOCTBIO OTTAHMTE UMNNNAHTALIMOHHDII KaTeTep B
ynpaBnﬂemuﬁ KaTetep. [octeneHHo Pa3orHuTe n U3BJeknTe
NMMNNAHTALNOHHYI0 CUCTEMY. [TocteneHHo Pa3orHute n
N3BNeKUTe HanpaBNALLYIO MANb3y.

MPEJOCTEPEXEHUE. Ecnn He pa3orHyTb ycTpoilcTBa
nepep U3BneyeHneMm, 3T0 MOKeT NPUBECTU K
NoBpeXAeHNIo cocyaa.

BbinonHute (TaHAAPTHOE YPECKOMHOE 3aKPbITWE YYaC(TKa

A0CTyna.
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8.0 be3onacHoCTb Npy MarHUTHO-pPe30HAHCHOM
Tomorpaduu (MPT)

Pe3ynbratbl JOKAMHUYECKUX MCCNEO0BAHMIA OKA3aNK, YTO MMAAHTAT
PASCAL aBnsetca ycnoBHo 6eonacHbiM npu nposeaenun MPT. MaumeHTy ¢
JaHHbIM YCTPONCTBOM MOXHO 6e3onacHo BbinonHuTs MPT, ecnu

cuctema MPT yaoBneTBopsAeT HUXKeyKa3aHHbIM YCT0BUAM:

+ WHayKuma cratnyecknx marHuTHbIX noneii cocragnset 1,5Tnu 3,0 Tn

« MaKcumanbHblii NPOCTPaHCTBEHHbI FPAANEHT NOAS COCTaBNAET
3000 I'c/cm (30 Tn/m)

+ MakcumanbHblil ycpeHeHHbIIA N0 Macce BCero TeNa yaenbHblil
ko3dduumenT nornowieHna (SAR), 3aperucTpupoBaHHbIi AnA CUCTEMb
MPT, coctaBnset 4 BT/kr (pexum paboTbl ¢ nepBbIM YpOBHEM KOHTPONA)

I'IpennonaraeTca, yTo npu cobntopeHun BblLLenepeyncyieHHbIX )ICJ'IOBI/II7I
MaKC(MaJibHOE NOBbILLEHNE TEMMEPATYPbI OT UMNJIAHTATa noce 15 MUHYT
HEnpepbIBHOT0 CKaHNPOBAHUA COCTABUT MeHee 4°C,

B X0/ OKNMHMYECKNX UCMIbITaHWI apTedaKTbl, Bb3BaHHbIE YCTPOICTBOM,
MOTYT BbIXOAUTb 33 NpefeNbl UMNaHTaTa MakcuManbHo Ha 10 Mm npu
BU3yaNn3aLm B XyALIEM Cyyae C UCMOob30BaHNEM UMMYNbCHOI
NOCNEA0BATeNbHOCTY «TPAANeHTHOE IX0» Ha cucteme MPT c uHayKumeit
3,0Th.

9.0 YTunusauuma n3Bne4eHHOro MMNAaHTaTa u
ycTpoiicTBa

Komnanus Edwards Lifesciences 3auHtepecoaHa B nofyueHunin U3BaeUYeHHbIX
KNUHUYecKuX 00pa3LioB MniaHTaTa Ana aHannsa. locne 3aBeplueHns
OLIEHKI KOMNAHMA NPeACTaBUT MUCbMEHHDIIl 0TYET € 0000LLEHHBIMU
BbIBOZAaMI. [115 BO3BpPaTa U3BNEUEHHOMO UMMaHTaTa CBAXKUTECH C
komnaHueit Edwards.

Ecnn Bbl pelumTe BepHYTb Kakoe-nnbo 13 YCTPOIACTB, BbINOHUTE CieAyHLLMe
JeiicTBuA.

« HeBckpbiTas ynakoBKa ¢ HemoBpeXAeHHbIM CTEPUIbHbIM
6apbepom.

Ecnm nakeTbl He 6bini BCKPbITHI, BEHUTE YCTPOICTBO B OPUTIHANBHOI
ynaKoBke.

- YnakoBkKa BCKpbITa, HO UMMIaHTALnA He NpoBe/eHa.

Ecni nakeT BCKpbIT, YCTPOIACTBO 60Mee He ABNAETCA CTepubHbIM. BepHuTe
YCTPOIACTBO B OPUTMHANBHOI YNaKOBKe.

+ JKCNNAHTMPOBAHHbI MMNNAHTAT.

JKCNNAHTMPOBAHHbIIA UMNAAHTAT ClIeAyeT NOMECTUTb B MOAX0AALLMIA
ructonornyeckiii dukcarop, Hanpumep B 10 %-it pactBop dopmanuHa unu
2 %-1i pacTBOp FyTapoBOro aNnb/eruaa,  BepHyTb B KomMnaHuto Edwards.

9.1 Yrunusauma

( ncnonb3oBaHHBIMM YCTPOICTBAMU HE06X0AMMO 06paLLATbCA Kak
MeJULMHCKIMI OTXOAAMM 1 61ONOTMYEeCKM ONACHBIMI MaTepuanamm u
YTUIN3POBATD UX B COOTBETCTBIAM C MPEANNCAHNAMI MECTHDIX
PerynaTopHbIX 0PraHoB, NOCKOMbKY 0C06ble PUCKIA, (BA3aHHbIE C
yTUN3aLmei TaKIX YCTPOICTB, OTCYTCTBYIOT.

10.0 KpaTKuii 0630p KNMHNYECKOI NPAKTUKK

KnuHnueckune AaHHble, yKa3aHHble B HACTOALLEM pa3fene, BKN0YakT
uHhOpMaLINI, NOMyUEHHYH B X0Ae KNuHuueckoro nccnefosanna CLASP B
KOTOPOM M3yyanach YpeckaTeTepHas cUCTeMa ANA PEKOHCTPYKLMI KnanaHa
PASCAL npm ncnonb30BaHuN Ha MUTPaNbHOM KfanaHe.

MHOTOLEHTPOBOE, MeXIyHApOAHOE, NEPCMEKTUBHOE, HECPABHUTEIbHOE
nccnepnosanue (CLASP) 6bino npoBefieHo Ana oLieHKI 6e3onacHocTy,



3ODEKTMBHOCTM 1 KNUHNYECKMX pe3ynbTaToB npumeHenua cuctembl PASCAL.
Bce yuacTBOBaBLLME B MCCE0BAHUN NALMEHTbI TPOXOANNM NOCTEAYIOLLee
KNuHNyeckoe HabntogeHue yepe3s 30 AHeld, 6 mecaues, 11og v byayT
MPOXOANTb EXErofHO B TeueHue 5 neT nocse NpoLeypbl UMANAHTaLMN.

MepBMYHOIl KOHEYHOI TOUKOIA No 6e3onacHocTi B uccienoBanun CLASP 6bina
COBOKYMHOCTb CYLLIECTBEHHbIX HexenaTenbHbix AgneHuil (CHf) uepes

30 gHeii. K CHA oTHOCATCA: CMePTHOCTb OT CepAUHO-COCYANCTbIX
3aboneBaHuil, MHCyNbT, 1HGAPKT MUOKapAa, HOBaA NOTPeBHOCTb B
3aMeCTUTeNbHOI NOYEYHOI Tepaniu, CUTbHOE KPOBOTEUEHME U MOBTOPHOE
onepaTMBHOe BMELIATeNbCTBO N0 MOBOZAY OCNOMHEHNIA, (BA3AHHDIX ¢
nccnegyembM YCTPOICTBOM.

K nepBMYHbIM KOHEYHBIM TOYKaM N0 IQGEKTUBHOCTI UCCNIEA0BAHNA
OTHOCATCA YCNELIHOCTb YCTPOIACTBA, YCMELIHOCTb NPoLeAYpPbI ¥ KNMHNYeCKasn
yCnewHocTb. K BTOPMYHbIM KOHEYHbIM TOUKaM MCCTIef0BaHNA OTHOCATCA
NCX0Abl NO KNMHUYECKIM MoKa3aTenAaM, 6e30MacHOCTY 11 GYHKLMOHANbHOCTH
yepe3 30 Heii, 6 MecALeB, 170 1 NPYK eXeroAHbIX NOCeAyoLnX
o06cnef0BaHnAXx.

YenewwHocTb yCTpoiicTBa onpefendeTcs Kak ycTaHOBKa yCTPOilCTBa B
COOTBETCTBUY C Ha3HAYEHUEM 11 YCTIELLHOE U3BJIEYEHME CUCTEMbI J0CTABKM B
COOTBETCTBUY C Ha3HAYEHUEM KO BPEMEHM BbIX0Ja MALMEHTA U3
nabopatopun kateTepu3awum cepaLa. AHanu3 ycnewwHocTin yCTpoiicTBa
onpeaenaeTca AnA KaXAoro yCTpoiicTaa.

YenewwHocTb npoLesypbl onpedendeTca Kak yCnewHoCTb YCTpoicTBa npu
TAXKECTM MUTPanbHoi peryprutauin (MP) < 2+ npu Bbinucke (Mo oLeHke
06a30B0ii 3x0Kkapanorpaduyeckoil naboparopum) u C OTCYTCTBUEM
Heo6X0MMOCTY B XMPYPriYeCKOM UK YPECKOXKHOM BMeLLATeNbCTBe [0
BbINCKY 13 60NbHMLI. YCNeLHOCTb npoLedypbl onpeenseTca ans
KaX[0ro nauyeHTa.

KnuHnueckas ycnelwHocTb onpefenseTca Kak yCnewHocTb npoLeaypbl ¢
J0Ka3aTe/IbCTBOM yMeHbLUeHUs MuTpanbHoil peryprutauun MP < 24 u 6e3
CHfl uepe3 30 gHeit (aHanu3 ANA Kaxaoro nauueHTa).

Bce aaHHble 3xokapamnorpadum oLeHnBana HezaBucumas 6asoBas
nabopatopus. HezaBucumblit KomuteT no KnuHuueckum cobbituam (CEC)
BbIHOCU peLLEeHNA Mo COObITUAM, CBA3aHHBIM C 6e30MacHOCTb, a COBET Mo
MOHUTOPUHTY AaHHbIX 0 6e3onacHocTy (DSMB) He3aBucUMO oLEeHNBaN
HaKoMEeHHble laHHble N0 6e30MaCHOCTY 1 OLEHUBAN TEHAEHLIUN
HeXXenaTesbHbIX ABNEHIN 1 UX BAMAHWE HA NPOBEAEHNE UCNbITAHUA U
OLIEHKY PUCKOB, CBA3AHHDIX C YCTPOACTBOM.

10.1 Pe3synbratbl uccnegoanua CLASP

(CpenHuit BO3pacT NaLMeHTOB, MONYYaBLUNX fleyeHue, OCTaBIA 75,4 roaa, u
55,0 % 6binu myxurHamm. Bce nawneHTbl iMenu cepaeyHyio
Hegoctatouroctb knacca I, 1l um IV no NYHA (Hbto-Mopkckas
Kapauonoriuyeckas accoumauus). CpeH1e OLEHKI CMePTHOCTY MO

Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il n STS coctasunu 14,4 %, 5,8 % n 4,7 %
cootBeTCTBEHHO. McxopHo y 50,9 % nawmeHToB bbina ymepeHHo-TAxenada MP,
ay 48,1 % — taxenaa MP.

10.1.1  3pdekTuBHOCTDL

KoHeuHaa Touka no 3G¢peKTUBHOCTY BKNOYANa B Ce6A TpK KOMNOHEHTA
YCNeLLUHOCTY: YCNELIHOCTb YCTPOICTBA, MPOLieAYpPbI U KNUHNYECKyH
YCMeLwHoCTb. YCNeLHOCTb YCTpoiicTBa Obina focTurHyTa y 92,0 %
anpobupoBaHHbIX YCTPOIICTB. YCnewwHOCTb npoLeaypbl 6bina AOCTUMHYTa Y
93,5 % naumeHToB. KnuHmyeckaa ycnewHocTb 6bina gocturiyta y 86,0 %
NaLeHToB.

10.1.2 be3onacHocTb

Yepe3 30 aHeit coBokynHas vactota CHA coctauna 8,0 %. Y neBAtn
nauuenToB Bo3Hukno 11 CHA go o6cnefoBaHna uepes 30 aHeit. CHA uepe3
30 gHeii, npusHanHble CEC, npeAcTaBneHbl Hibke C ykasaHueMm KonnyecTBa.
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(epbesuoe HeXenate/ibHoe

anenue (CHA) (BopHas CTaTUCTHKA
(MepTHOCTb OT CeP/IUHO-COCYANCTBIX 0,9% (1/112)
3a6oneBaHuit
UHcynbt 0,9% (1/112)
VndapkT Muokapaa 0,0% (0/112)
Hogas I'IOvaeﬁHOCTb B 3aMeCTUTENbHOI 0,0% (0/112)
noYeyHoii Tepanum
CunbHoe KpoBoOTEYEHME 7,1%(8/112)
MoBTOpHOE ONepaTUBHOE BMELLATENbCTBO MO
MOBOAY OCNOMHEHWI, CBA3AHHDIX C 0,9% (1/112)
NccnelyeMbIM yCTPOIACTBOM
CoBokynHas yactora CHf 8,0%(9/112)

Npumeyanue. KateropuiiHbie eguHNLbI u3MepeHua — % (Kon-

Bo/0o61wee yncno)

B obweit coBokynHOCTH ymeHbLueHue yactoTbl MP (1. e. MP < 2+)
Habntopanu y 95,3 % naumeHTos npu Bbinucke, 96,1 % uepe3 30 AHell,

98,8 % uepe3 6 mecaues 1 100 % yepe3 1rog.

10.1.3  3aknioueHue UcciegoBaHuA

[JlaHHble, nonyyenHble npu nccnegoBanun CLASP, nogteepxaatot
6e3omacHoCTb 1 3QHeKTMBHOCTL cucTeMbl PASCAL y maumeHToB ¢
MUTPanbHoli peryprutauueii. Konuyectso NaLUeHToB o CPOKOM
HabntoZeHA ofuH rof 1 bonee ABNAETCA OrpaHNYeHHbIM. [laHHble
nocaenyoLLIX SONTOCPOUHbIX HAOMHOAEHHIA NONyYakoT B Xoae
MOCTPErnCTPALMOHHOO KNNHUYECKOro NPOCNeKTUBHOTO UCCNIE[0BAHIAS.



Transkateterski sustav za popravak
srcanog zalistka Edwards PASCAL

Upute za upotrebu

Transkateterski sustav za popravak sréanog zalistka Edwards PASCAL ukljucuje
(dalje u tekstu sustav PASCAL):

Proizvod Model Broj za ponovne narudzbe
Implantacijski sustav 100001S 10000I1SCE
Obloga vodilice 10000GS 10000GSCE
Stabilizator 10000ST 10000STCE
Stol 10000T 10000TCE

- Implantacijski sustav

Implantacijski sustav sastoji se od usmjerivog katetera (krajnji vanjski sloj),
implantacijskog katetera (krajnji unutarnji sloj) i implantata PASCAL.
Implantacijski sustav perkutano uvodi implantat PASCAL do zalistka putem
pristupa bedrenoj veni transvenskim, transseptalnim pristupom.

- Implantat PASCAL (slike 1. - 3.)

Implantat PASCAL (dalje u tekstu implantat) postavlja se i pricvr3¢uje na listice
zalistka te djeluje kao punilo u regurgitiraju¢em us¢u. Primarne komponente
implantata su umetak, lopatice i kvacice izradene od nitinola i prekrivene
polietilen-tereftalatom. Implantat takoder ukljucuje maticu i vijak od titanija,
umetak od PEEK plastike i silikonsku brtvu.

Implantat ima Cetiri glavna polozaja lopatica: produljeni, zatvoreni, poloZaj za
pricvrscivanje listica i poloZaj s pricvricenim listicima.

Implantat se isporucuje u jednoj velicini i namijenjen je za pacijente koji
ispunjavaju uvjete za lijecenje u skladu s ovim Uputama za upotrebu.

- Usmijerivi kateter (slika 4.)

Usmijerivi kateter ima rotacijski gumb za upravljanje koji pokrece mehanizam
savijanja radi navodenja i postavljanja implantata na ciljno mjesto.
Radionepropusna traka koja se nalazi na distalnom dijelu katetera oznacava
zavrietak fleksibilnog dijela.

- Implantacijski kateter (slika 4.)

Implantat se isporucuje pricvri¢en koncima i osovinom s navojima na
implantacijski kateter. Implantacijskim kateterom upravlja se postavljanjem
implantata. Tri primarne kontrole su klizai, kotai¢ za pokretanje s navojima i
gumb za otpustanje. Kliza¢ima se upravlja kvaticama implantata
(povlacenjem klizaca kvacice se podiZu, a guranjem klizaca prema naprijed
kvacice se spustaju). Kotacicem za pokretanje s navojima upravlja se
lopaticama implantata (povlacenjem kotacica za pokretanje lopatice se
zatvaraju, a guranjem kotacica za pokretanje prema naprijed lopatice se
otvaraju) Gumbom za otpustanje upravlja se otpuStanjem implantata s
implantacijskog katetera. Implantacijski kateter isporucuje se sastavljen
unutar usmijerivog katetera.

« Obloga vodilice (slika 5.)

Komplet obloge vodilice ukljucuje usmjerivu oblogu vodilice i uvodni
instrument. Obloga vodilice omogucava pristup lijevom atriju. Ima hidrofilni

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CLASP i PASCAL
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni
znakovi u vlasnistvu su pripadajucih vlasnika
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premaz i rotacijski gumb za upravljanje koji pokrece mehanizam savijanja radi
postavljanja obloge vodilice na ciljno mjesto. Uvodni instrument kompatibilan
je sa zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 inca).

- Stabilizator (slika 6.)

Stabilizator zahvaca trup obloge vodilice ili usmjerivog katetera radi
podupiranja i odrZavanja polozaja katetera. Mehanizam pritiskanja prema
dolje ukljucuje/iskljucuje kateter kako bi se po potrebi omogucila promjena
polozaja. Uporaba stabilizatora opcionalna je.

. Stol (slika7.)

Stol se upotrebljava izvan sterilnog polja kako bi omogucio stabilnu platformu
za implantacijski sustav, oblogu vodilice i stabilizator. Moguce je prilagoditi
visinu stola. Uporaba stola opcionalna je.

« Uvodnik (slika 8.)

Uvodnik koji je moguce ukloniti upotrebljava se za uvodenje implantata i
katetera za uvodenje kroz brtve obloge vodilice. Uvodnik je ukljucen u
pakiranje implantacijskog sustava i/ili obloge vodilice radi prakticnosti
upotrebe za korisnika.

1.0 Indikacije

Transkateterski sustav za popravak srcanog zalistka Edwards PASCAL indiciran
je za perkutanu rekonstrukciju insuficijentnog mitralnog zalistka
aproksimacijom tkiva.

2.0 Kontraindikacije
Sustav PASCAL kontraindiciran je u pacijenata sa sljede¢im stanjima:

« pacijenti za koje je transezofagealna ehokardiografija (TEE) kontraindicirana
ili je snimanje transezofagealnom ehokardiografijom (TEE) neuspjesno
izvrieno

- ehokardiografski dokaz o postojanju intrakardijalne mase, tromba ili
izraslina

- kontraindikacija za transseptalnu kateterizaciju

- prisutnost zatvorenog ili tromboziranog filtra IVC-a koji bi smetao kateteru
za uvodenje ili prisutnost ipsilateralne duboke venske tromboze

- poznata preosjetljivost na nitinol (nikal ili titanij) ili kontraindikacija za
lijekove koji se upotrebljavaju u postupku kojom nije moguce adekvatno
medicinski upravljati

« povijest hemoragijske dijateze ili koagulopatije ili pacijent koji odbija
transfuzije krvi.

3.0 Upozorenja
3.1 Anatomski cimbenici

Radi optimalnih rezultata potrebno je uzeti u obzir sljedece anatomske
karakteristike pacijenta. Nije utvrdena sigurnost i djelotvornost

sustava PASCAL izvan navedenih uvjeta. Upotreba izvan tih uvjeta moze
utjecati na postavljanje implantata ili umetanje listica mitralnog zalistka.

- dokaz o umjerenoj do ozhiljnoj kalcifikaciji na podru¢ju zahvacanja

« dokaz o ozbiljnoj kalcifikaciji u prstenu ili subvalvularnom aparatu

- prisutnost znacajne pukotine ili perforacije na podrudju zahvacanja

« Sirina opustenog listica > 15 mm i/ili razmak opustenog listica > 10 mm
+ duzina mobilnosti listica < 8 mm

- visina transseptalne punkcije < 3,5 cm



- promijer lijevog atrija < 35 mm

« prisutnost dvaju ili vise znacajnih mlazova

« prisutnost jednog znacajnog mlaza na podrugju komisura
« povrsina mitralnog zalistka (MVA) < 4,0 cm?

- LVEDD >8,0cm

3.2 Rukovanje proizvodom

« Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni i distribuirani samo za jednokratnu
upotrebu. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade.

- Proizvodima je potrebno rukovati s pomocu standardne sterilne tehnike radi
sprjecavanja infekcije.

- Nijedan proizvod nemojte izlagati otopinama, kemikalijama itd., osim
sterilnoj fiziolo3koj i/ili hepariniziranoj fiziolo3koj otopini. U suprotnom
moze doci do nepopravljivog oStecenja proizvoda, $to ne mora biti vidljivo
vizualnim pregledom.

« Nemojte upotrebljavati nijedan proizvod u prisutnosti gorivih ili zapaljivih
plinova, anestetika ili sredstava za Ciscenje/dezinfekciju.

- Nemojte upotrebljavati proizvode ako je istekao rok trajanja.

- Nemojte upotrebljavati ako je sigurnosni pecat ostecen ili ako je pakiranje
sterilnih proizvoda o3teceno.

- Nemojte upotrebljavati ako je bilo koji od proizvoda ispusten, ostecen ili
nepravilno koristen na bilo koji nain.

- Potrebno je upotrijebiti standardnu tehniku ispiranja i odzracivanja tijekom
pripreme i tijekom izvodenja postupka radi sprje¢avanja zratne embolije.

3.3 Klinicka upozorenja

« Kao sto je slucaj s bilo kojim implantiranim medicinskim uredajem, postoji
mogucnost nezeljene imunoloske reakcije.

« Ozbiljni Stetni dogadaji, koji ponekad vode do kirurske intervencije i/ili
smrti, mogu biti povezani s uporabom ovog sustava (,potencijalni Stetni
dogadaji”). Potrebno je dati potpuno objasnjenje koristi i rizika svakom
potencijalnom pacijentu prije uporabe.

- Savjetuje se da se obavljaju pazljivi i kontinuirani kontrolni pregledi kako bi
se dijagnosticirale i pravilno otklonile komplikacije vezane uz implantat.

- Lijecnik mora odrediti antikoagulacijsku terapiju u skladu sa smjernicama
ustanove.

4.0 Mjere predostroznosti
4.1 Mjere predostroznosti prije upotrebe

- ViSedisciplinarni tim lijecnika specijaliziranih za lijecenje mitralne
requrgitacije treba izvrsiti odabir pacijenta kako bi ocijenio rizik za pacijenta
i pacijentovu anatomsku prikladnost.

4.2 Mjere predostroznosti nakon upotrebe

- Zaimplantat nije utvrdena dugoro¢na postojanost. Preporucuje se redovno
medicinsko pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost implantata.

« Nakon popravka zaliska proizvodom PASCAL moze biti potrebna kratkorocna
antikoagulacijska terapija. Propisivanje antikoaqulacijske i drugih
medicinskih terapija potrebno je izvrSiti u skladu sa smjernicama ustanove.
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5.0 Potencijalni stetni dogadaiji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom srca, primjena
anestezije i upotreba sustava PASCAL mogu dovesti do sljedecih ishoda:
prijelaz na otvorenu operaciju, hitna ili planirana ponovna operacija,
eksplantacija, trajni invaliditet ili smrt. Lije¢nike potiemo da prijave sumnjive
dogadaje povezane s primjenom proizvoda tvrtki Edwards ili odgovarajucim
nadleznim tijelima.

Sljedei predvideni Stetni dogadaji prepoznati su kao moguce komplikacije
postupka implantacije sustavom PASCAL:

« neuobicajene laboratorijske vrijednosti

- alergijska reakcija na anesteziju, kontrast, heparin, nitinol

- anemija ili snizeni hemoglobin, moguca potreba za transfuzijom

- aneurizma ili pseudoaneurizma

- angina ili bol u prsima

- anafilakticki Sok

- aritmije — atrijske (npr. fibrilacija atrija (AF), supraventrikularna tahikardija
(SVT))

- aritmije — ventrikularne (npr. ventrikularna tahikardija (VT), ventrikularna
fibrilacija(VF))

« arteriovenska fistula

- oStecenje atrijskog septuma za koje je potrebna intervencija

« krvarenje

« srani zastoj

- zatajenje srca

- sréano ostecenje, ukljucujuci perforaciju

- tamponada srca / perikardijalni izljev

- kardiogeni Sok

- zapletanje u kordu ili ruptura korda za koje moze biti potrebna intervencija
- koagulopatija, poremecaj koagulacije, hemoragijska dijateza

- ozljeda provodnog sustava koja moZe zahtijevati trajni elektrostimulator
srca

« duboka venska tromboza (DVT)

- propadanje nativnog zalistka (npr. pucanje, povlacenje, zadebljanje listica)
- izmjestanje prethodno postavljenog implantata

- dispneja

« edem

« neravnoteza elektrolita

- embolija/embolizacija ukljucujuci zrak, Cestice, kalcificirani materijal ili
tromb

- endokarditis
- iritacija jednjaka
- perforacija ili suZenje jednjaka

- nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

« vrudica

« neuspjesno vracanije bilo koje komponente sustava PASCAL
« gastrointestinalno krvarenje ili infarkt

- zatajenje srca

- hematom

- ugroZenost hemodinamske funkcije

+ hemoliza

- krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju



- hipertenzija

« hipotenzija

- propadanje implantata (istroSenost, ostecenje, lomiili drugo)
« embolizacija implantata

« pogresan polozaj implantata ili neuspjesno uvodenje na ciljni polozaj
« pomicanje implantata

- tromboza implantata

- infekcija

- upala

- zacepljenje LVOT-a

- mezenterijska ishemija

- zatajenje organa u vise sustava

« infarkt miokarda

« mucnina i/ili povracanje

- ozljeda Zivca

« neuroloski simptomi, ukljucujuci diskineziju, bez dijagnoze prolaznog
ishemijskog napadaja (TIA) ili mozdanog udara

« neneuroloski tromboembolijski dogadaji

+ bol

- o$tecenje papilarnog misica

- paraliza

- embolizacija komponente/ata sustava PASCAL
- periferna ishemija

« pleuralniizljev

« plucni edem

« plucna embolija

« reakcija na antitrombocitna ili antikoagulacijska sredstva
« zatajenje bubrega

- bubrezna insuficijencija

- ugroZenost funkcije diSnog sustava, zatajenje diSnog sustava, atelektaza,
upala plu¢a — mogu zahtijevati produzenu ventilaciju

- retroperitonealno krvarenje
- oStecenje ili perforacija septuma
- septikemija, sepsa

- opeklina koZe, ozljede ili promjene tkiva zbog izloZenosti ionizirajucem
zraCenju

« pricvrscenje proizvoda na jedan listic (SLDA)

+ moZzdani udar

« sinkopa

« prolazni ishemijski napadaj (TIA)

- infekcija i/ili krvarenje mokracnih puteva

- ozljeda zalistka

- stenoza zaliska

- requrgitacija zaliska

- ozljeda ili trauma krvnih Zila, ukljucujuci disekciju ili okluziju
- spazam Zile

- oStecenje ili perforacija stijenke ventrikula

- dehiscencija rane, odgodeno ili nepotpuno zacjeljivanje
+ pogor3anje zatajenja srca

« pogor3anje regurgitacije / valvularne insuficijencije
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6.0 Nacin isporuke

6.1 Pakiranje

Obloga vodilice, implantacijski sustav i stabilizator pojedinacno su pakirani i
sterilizirani etilen-oksidom. Stol je pakiran i isporucen nesterilan.

6.2 Skladistenje

Sustav PASCAL treba pohraniti na hladnom i suhom mjestu.

7.0 Upute za upotrebu
7.1 Obuka lijecnika

Lijecnik koji izvrSava implantaciju mora imati iskustva u transkateterskim
tehnikama te mora biti obucen na sustavu PASCAL i u postupku implantacije.
Konacnu odluku za implantaciju proizvoda PASCAL trebaju donijeti lijecnici
koji su se specijalizirali za lijeCenje mitralne regurgitacije u specijaliziranim
centrima, koji mogu odrediti opravdane izglede za znacajno klinicko
poboljsanje koji se mogu ocekivati na temelju stupnja bolesti i komorbiditeta.

7.2 Oprema i materijali

- Standardna oprema za kateterizaciju srca

- Sustav za fluoroskopiju

- Mogucnosti transezofagealne ehokardiografije (TEE) (2D i 3D)
- ,Pigtail”kateter za ubrizgavanje kontrasta (s kompatibilnom oblogom)
« Komplet za vensku punkciju

- Transseptalna igla, obloga i Zica vodilica

« Zica vodilica izmjenjive duZine od 0,89 mm (0,035 inca)

« Posude

« Sprice od 50 — 60 cm? s prikljuckom Luer

« Heparinizirana fizioloska otopina

+ Hemostat

- KirurSka tkanina (npr. velicine 43 x 69 cm)

« Opcionalno: koracni dilatatori

« Opcionalno: kontinuirana infuzija fizioloSkom otopinom (IV Sipka s
kotacicima, IV cijev sa zatvaracima s kotacicima, vrecice s hepariniziranom
sterilnom fiziolo3kom otopinom od 1 litre)

« Opcionalno: sustav za pracenje tlaka
7.3 Priprema proizvoda
7.3.1 Stol

Korak | Postupak

1 [zvadite stolove iz pakiranja i pregledajte ima li na njima
oStecenja.

2 Sastavite stolove kao $to je prikazano na slici 7.

7.3.2 Stabilizator

Korak | Postupak

1 [zvadite stabilizator iz pakiranja i pregledajte ima li oStecenja.

2 Sastavite stabilizator kao Sto je prikazano na slici 6.

7.3.3 Obloga vodilice

Korak | Postupak

1 [zvadite oblogu vodilice, uvodnik i uvodni instrument iz pakiranja
i pregledajte ima li na njima ostecenja.




Korak | Postupak 7.4 Postupak implantacije

2 Dok distalni vrh odrzavate podignutim, isperite i odzraite Uvodenje implantata treba se izvoditi pod djelovanjem opce anestezije s
oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom otopinom. hemodinamskim pracenjem u kirurskoj dvorani, hibridnoj kirurskoj dvorani li
dvorani za kateterizaciju srca s fluoroskopskim i ehokardiografskim
mogucnostima snimanja.

3 Dok distalni vrh odrzavate podignutim, umetnite uvodni
instrument u oblogu vodilice. Prije uporabe isperite uvodni

instrument i obriSite oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom | Napomena: prije postupka implantadije pogledaite odjeljak

otopinom. Anatomski cimbenici (odjeljak 3.1) jer upotreba izvan navedenih
7.3.4 Implantaijski sustav uvjeta moze t!tjecati na postavljanje implantata ili umetanje listica
mitralnog zalistka.
Korak | Postupak OPREZ: primijenite heparin tijekom postupka radi odrzavanja ACT-a

1 | lzvadite implantacijski sustav i uvodnik iz pakiranja i pregledajte na =250s.
ima li na njima oStecenja. Provjerite jesu lioba zaporna ventila

g . OPREZ: prekomjerna kolicina kontrastnog sredstva moze dovesti do
klizaca u otvorenom polozaju.

zatajenja bubrega. Prije postupka izmjerite pacijentovu razinu

UPOZORENJE: ako zaporni ventili klizaca nisu u kreatinina. Potrebno je nadzirati upotrebu kontrastnog sredstva.
otvpreno!p polozaju, upotreba proizvoda moze dovesti 7.4.1 Priprema pacijenta
do infekcije.

2 Pogurnite kotaci¢ za pokretanje prema naprijed (okrenite kotaci¢ Korak | Postupak

u smjeru suprotnom od kretanja kazaljke na satu ili pritisnite
gumb za pokretanje kako biste kotaci¢ za pokretanje gurnuli
prema naprijed) dok se ne nasloni uz alat za pozicioniranje

1 Prije postavljanja sterilne prekrivke na pacijenta sastavite i
postavite stol/stolove izmedu pacijentovih nogu i po potrebi
prilagodite visinu stola. Upotrijebite tkaninu kao potporu izmedu

kvacica. S :
stola/stolova i pacijentovih nogu.

3 | lzvadite zatik klizaca i uklonite labavi dio konca. Zakljucajte . . . .
zaporne ventile klizaca i utvrstite zatikklizaca. Uklonite alat za UPOZORENJE: stol se isporucuje nesterilan; uvodenje
pozicioniranje kvatica. stola u sterilno polje moZe dovesti do infekcije.

4 | Potpuno povucite i gurnite prema naprijed klizace kako biste 7.4.2 Pristup bedrenoj veni i uvodenje obloge
provjerili ispravno kretanje kvacice i zatvorite implantat (okrenite
kotacic za pokretanje u smjeru kretanja kazaljke na satu ili Korak | Postupak
p”ESTte.g;me 2a pokretanje radi povlacenja kotacica za 1 Pristupite zajednickoj bedrenoj veni putem uobicajenih
po ré anje — ~ — perkutanih metoda punkcije.

5 Gurajte usmierivi kateter prema naprijed. Pobrinite se da su 2 Pristupite lijevom atriju transvenskim, transseptalnim tehnikama

klizaci potpuno povuceni te da je kotacic za pokretanje potpuno
povucen. Okrenite rucku implantacijskog katetera vertikalno tako
da je gumb za otpustanje naslonjen uz stol.

6 | Isperite implantacijski kateter tako da pustite hepariniziranu OPREZ: neprikladna punkcija moze dovesti do ostecenja
fiziolosku otopinu kroz njega. strukture srca za koje je potreban kirurski popravak ili
druga intervencija.

s pomocu uobicajenih perkutanih metoda i postavite Zicu
vodilicu u lijevi atrij. Po potrebi prosirite Zilu.

7 Kada heparinizirana fizioloska otopina pocne izlaziti na

distalnom kraju implantacijskog katetera, spustite rucku 3 | Umetnite oblogu vodilice s uvodnim instrumentom preko Zice
implantacijskog katetera i podignite distalni kraj implantacijskog vodilice dok vrh obloge vodilice sigurno ne prode septum, po
katetera dok nastavljate ispiranje hepariniziranom fizioloskom potrebi s pomocu mehanizma savijanja.
otopinom. OPREZ: prekomjerna manipulacija moze dovesti do

8 Do kraja povucite usmijerivi kateter. Pogurnite klizace i kotacic za izmjestanja prethodno implantiranog proizvoda ili
pokretanje kako biste postavili implantat u produljeni polozaj. ometanja njegove funkcije, ostecenja strukture srca za

9 | Uklonite poklopac uvodnika i qurnite poklopac uvodnika na koje je potreban kirurski popravak ili druga intervencija.

implantacijski sustav. 4 Uklonite uvodni instrument i Zicu vodilicu. Nemojte aspirirati i
10 | Umetnite implantat kroz proksimalni kraj uvodnika dok ne izade ispirati oblogu vodilice dok implantacijski sustav nije umetnut.
iz distalnog kraja. Spojite uvodnik i poklopac uvodnika. OPREZ: aspiriranje ili spajanje sustava za kontinuirano
11 | Dok uvodnik i distalni vrh odrzavate podignutima, isperite ispiranje fizioloskom otopinom na oblogu vodilice prije
usmjerivi kateter tako da kroz njega pustite hepariniziranu umetanja implantacijskog sustava moze uzrokovati
fizioloSku otopinu. zraénu emboliju.
12 | Postupno povucite implantacijski kateter u usmjerivi kateter i 7.4.3 Uvodenje implantata
implantat u uvodnik uz istovremeno ispiranje unutrasnjosti
usmjerivog katetera dok se distalni kraj implantata u potpunosti Korak |Postupak

ne nalazi u uvodniku.

1 Umetnite implantacijski sustav u oblogu vodilice s pomocu
uvodnika.

2 Gurajte implantacijski sustav dok implantat ne izade iz uvodnika.
Povucite i uklonite uvodnik.
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Korak | Postupak Korak | Postupak
3 Aspirirajte i isperite oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom 14 | S pomocu navodenja na snimci povlacite implantat dok se listici
otopinom. Koristeci se navedenom 3pricom aspirirajte implantat ne smjeste izmedu lopatica i kvacica.
.. 3 /e
s minimalno 45 cm” tekucine. 15 | Pogurnite kliza¢(e) tako da se listic(i) ucvrsti/e izmedu kvacica i
OPREZ: nepotpuna aspiracija obloge vodilice moze lopatica.
uzrokovati zratnu emboliju. To je moguce izvesti za oba listica istovremeno (zatik klizaca

4 Po Zelji spojite kontinuiranu infuziju s fizioloSkom otopinom na umetnut je radi pomicanja obje kvacice) ili za svaki listic

implantacijski kateter. pojedinacno (zatik klizaca uklonjen je radi pomicanja

- - P ojedinacne kvacice).
OPREZ: spajanje kontinuirane infuzije s fizioloSkom b — ) — - -
otopinom s implantacijskim sustavom prije aspiracije 16| Provjerite ispravnost umetanja listica s pomocu navodenja na
moze dovesti do zraéne embolije. snim.

5 Gurajte implantacijski sustav dok implantat ne izade iz distalnog Ako listici nisu pricvriceni izmedu kvacica i lopatica, povucite
kraja obloge vodilice. klizace kako biste otpustili listice i pokusajte ponovno.

6 Povucite kotacic za pokretanje kako biste postavili implantat u 17 | Kad su listici pricvrs¢eni izmedu kvacica i lopatica, zatvorite
zatvoreni poloZaj. Povucite klizace. implantat.

7 Prilagodite oblogu vodilice i po potrebi je pricvrstite uz 18 | Blago pogurnite implantacijski kateter kako biste smanjili
stabilizator. opterecenje na listicima.

8 Ako se prema nahodenju lije¢nika zaduZenog za lijecenje za 19 | Procijenite regurgitaciju i po potrebi promijenite polozaj. Po
kontinuiranu procjenu atrijskog tlaka tijekom postupka potvrdi polozaja implantata pobrinite se da je implantat
primjenjuje pracenje tlaka, slijedite upute za upotrebu zatvoren.
proizvodaca sustava za pracenje tlaka. Spojite sustav za pracenje Mo b . loza il .
tlaka napunjen tekucinom na usmierivi kateter. Prije dobivanja kI'OJ? potrebna IF(”°“]!€"3 pokozaja F’"Etﬁrve,nt”, u al povudite
rezultata mjerenja aspirirajte i zatim kalibrirajte na razini srca Izace | gurnite kotacic za pokretanje kako biste implantat
pacijenta postavili u poloZaj za pricvricivanje listica. Po potrebi prilagodite

' usmjerenje kvacica i implantata.
Napomena: pracenje tlaka treba se upotrebljavati u , , .. . L
kombinaciji s ehokardiografijom. Tlak treba uskladiti s Ako je potrebna promjena polozaja unutar atrija, povucite klizace
ofitanjima ehokardiografije i Doppler ultrazvuka. i pogurnite kotaclc za pokretanje l@ko biste produljili implantat
Prilikom procjene atrijskog tlaka pobrinite se da je te povucite implantat natrag u atri.
distalni vrh implantacijskog katetera potpuno izlozen u OPREZ: neuspjesno produljenje implantata pri povlacenju
odnosu na usmjerivi kateter. u lijevi atrij tijekom promjene polozaja moZe dovesti do

9 | Po potrebi gurajte implantacijski sustav prema naprijed. ostecenja listica ili zapletanja u kordu.

Upravljajte usmjerivim kateterom i oblogom vodilice (savijanje — . - NPT v . .
izravnavanje, zakretanje u suprotnim smjerovima, guranje — OE!ZEZ;:;q: 2’:5':I’o;?:i;:';’ee(:::;'e(;i':z‘?;t':?elnlg patica
povlacenje) po potrebi sve dok se implantat ne smjesti u srediste ristjic': Jenep ) )
zone ciljne koaptacije uz odgovarajucu putanju. :

. . . . 20 | Zaotpustanje implantata iz katetera:
OPREZ: prekomjerna manipulacija moze dovesti do . S )
izmjestanja prethodno implantiranog proizvoda ili a) Pobrlnlteise (ja je distalni vrh mplgnjtqcuskog katetera
ometanja njegove funkcije, oStecenja strukture srca za potpuno izlozen u odnosu na usmijerivi kateter.
koje je potreban kirurski popravak il druga intervencija. b) Prerezite vanjski konac na proksimalnom kraju svakog klizaca.
Napomena: radionepropusna traka na usmjerivom Otvorite oba zaporna ventila klizaca kako biste otpustili
kateteru oznacava kraj fleksibilnog dijela i ona se moze konce. Povucite zatik klizata za potpuno uklanjanje konaca.
vidjeti pod fluoroskopijom. ¢) Zatvorite oba zaporna ventila klizaca nakon uklanjanja

10 | Pogurnite kotaci¢ za pokretanje kako biste postavili implantat u konaca.
poloZaj za pritvricivanje listica. o L B _

11 | Zakrenite implantaciiski katet ebi radi usm - d) Uklonite zatik za otpustanje. Okrecite u smjeru suprotnom od
| a rsnl € Implantacisk kaleter po potrebi radi usmjeravanja kretanja kazaljke na satu i povlacite gumb za otpustanje dok
opatica. se implantat ne otpusti, $to se potvrduje putem prikaza

12 | Gurajte implantat kroz zalistak dok se lopatice ne nadu ispod snimke.
slobodnog ruba listica.

13 | Provjerite lokaciju i usmjerenje implantata te po potrebi blago

prilagodite polozaj.

OPREZ: prekomjerna manipulacija implantatom ispod
listica moze uzrokovati zapletanje implantata u korde;
zapletanje u kordu moze dovesti do ozljede srca,
pogorsanja regurgitacije, poteskoca ili onemogucavanja
uklanjanja implantata, sto zahtijeva dodatnu
intervenciju.
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Korak

Postupak

Napomena: prije otpustanja implantata moguce je po
potrebi vratiti implantacijski sustav u oblogu vodilice
radi uklanjanja. Za povratak:

a) Povucite klizace.

b) Produljite implantat. Zatim povucite implantat u atrij.
Postavite implantat u zatvoreni polozZaj.

() lzravnajte usmjerivi kateter i povlaite implantacijski sustav
dok implantat ne bude polozen pokraj vrha obloge vodilice.

d) Pogurnite klizace prema naprijed.
e) Postavite implantat u produljeni poloZaj.

f) Povucite klizace kako biste otvorili kvaCice na priblizno 45° na
svakoj strani.

g) Povucite cijeli implantacijski sustav kroz oblogu vodilice.

OPREZ: ako se konac ne prereze na predvidenom mjestu,
implantat se mozda nece moci otpustiti ili moZe doci do
uvodenja vlakna, $to moZe izazvati mikroemboliju.

OPREZ: nepridrzavanje propisanih koraka za otpustanje
moze otezati ili onemoguciti otpustanje implantata, Sto
zahtijeva dodatnu intervenciju.

OPREZ: otpustanje implantata prije potvrdivanja da su
listici sigurno pricvrsceni izmedu lopatica i kvacica moze
uzrokovati pomicanje ili izmjestanje implantata, Sto vodi
do pricvrscenja proizvoda na jedan listi¢ (SLDA) ili drugih
potencijalno Stetnih dogadaja koji zahtijevaju dodatnu
intervenciju.

UPOZORENJE: ponovna uporaba proizvoda (ukljucujuci
implantacijski sustav i oblogu vodilice) nakon izvlacenja

moZe uzrokovati emboliju stranog materijala ili infekiju.

Proizvod moze postati neispravan ako ga se pokusa
ponovno upotrijebiti.

Napomena: ako se dodatni implantat postavi prema
odluci lije¢nika zaduzenog za lijecenje, potrebno je biti
na oprezu kako bi se izbjeglo izmjestanje prethodno
postavljenog implantata. Prolaskom kroz zalistak pri
konfiguraciji implantata niskog profila moze se smanijiti
utjecaj na prethodno postavljeni implantat.

OPREZ: prekomjerna manipulacija moze dovesti do
izmjestanja prethodno implantiranog proizvoda ili
ometanja njegove funkcije, oStecenja strukture srca za
koje je potreban kirurski popravak ili druga intervencija.

7.4.4 Uklanjanje proizvoda i zatvaranje

Korak

Postupak

1

Implantacijski kateter potpuno povucite u usmjerivi kateter.
Postupno izravnajte i uklonite implantacijski sustav. Postupno
izravnajte i uklonite oblogu vodilice.

OPREZ: neuspjesno izravnavanje proizvoda prije
uklanjanja moze dovesti do ostecenja Zile.

Izvrsite standardno perkutano zatvaranje mjesta pristupa.
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8.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom
(MR)

Neklinickim ispitivanjima utvrdeno je da je implantat PASCAL uvjetno siguran
kod pregleda MR-om. Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno snimati u
sustavu MR-a koji zadovoljava sljedece uvjete:

- statitka magnetska poljaod 1,5Ti3,0T
- maksimalni prostorni gradijent polja od 3000 gauss/cm (30 T/m)

- maksimalna prosjecna specificna stopa apsorpcije (eng. specific absorption
rate, SAR) za cijelo tijelo zabiljeZena za sustav MR-a od 4 W/kg (nain rada
uz kontrolu prve razine).

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e implantat uzrokovati
maksimalno povecanje temperature manje od 4 °C nakon 15 minuta
neprekidnog snimanja.

U neklinickom testiranju artefakti slike uzrokovani proizvodom mogu se $iriti
do 10 mm od implantata pri snimanju u najgorem slucaju impulsne sekvence
gradient echo u sustavu za MR od 3,0T.

9.0 lzvadeniimplantat i odlaganje proizvoda u otpad

Turtka Edwards Lifesciences zainteresirana je za primanje izvadenih klinickih
uzoraka implantata radi provodenja analize. Po zavrSetku nase procjene bit ce
dostupan pisani izvjestaj sa sazetkom nasih nalaza. Kontaktirajte tvrtku
Edwards za vracanje izvadenog implantata.

Ako se odlucite vratiti bilo koji proizvod, slijedite sljedece upute:
- Neotvoreno pakiranje s netaknutom sterilnom pregradom:

Ako vrecice nisu otvorene, vratite proizvod u njegovom izvornom pakiranju.
- Pakiranje je otvoreno, no nije implantirano:

Ako se vreica otvori, proizvod vise nije sterilan. Proizvod vratite u njegovom
izvornom pakiranju.

« Eksplantirani implantat:

Eksplantirani implantat trebate staviti u odgovarajuci histoloski ucvr¢ivac
kao 5to je mjeSavina 10 % formalina ili 2 % glutaraldehida i vratiti tvrtki
Edwards.

9.1 Odlaganje u otpad

IskoriStenim proizvodima moZete rukovati i odlagati ih u otpad na isti nacin
kao i bolnicki otpad i bioloski opasne materijale u skladu s lokalnim propisima
jer ne postoje posebni rizici povezani s odlaganjem ovih proizvoda u otpad.

10.0 Sazetak klinickog iskustva

Klinicki podaci u ovom odjeljku uklju¢uju informacije dobivene iz klinickog
ispitivanja CLASP koje se bavilo ispitivanjem transkateterskog sustava za
popravak sréanog zalistka PASCAL na podrugju mitralnog zalistka.

Multicentri¢no, multinacionalno, prospektivno ispitivanje u jednoj skupini
(CLASP) provedeno je za procjenu sigurnosti, ucinkovitosti i klinickih ishoda
sustava PASCAL. Svi pacijenti ukljuceni u ispitivanje procijenjeni su na
klinickim kontrolnim pregledima za 30 dana, 6 mjeseci, 1 godinu, a s
pregledima Ce nastaviti i jednom godisnje tijekom 5 godina nakon postupka
implantacije.

Primarna sigurnosna mjera ishoda ispitivanja CLASP skup je velikih Stetnih
dogadaja u 30 dana. Veliki Stetni dogadaji ukljucuju: smrtnost od
kardiovaskularnih bolesti, mozdani udar, infarkt miokarda, novu potrebu za
lijecenjem za nadomjestanje bubrezne funkcije, tesko krvarenje i ponovnu
intervenciju zbog komplikacija povezanih s proizvodom u ispitivanju.



Primarne mjere ishoda ucinkovitosti u ovom ispitivanju ukljucuju uspjesnost
proizvoda, uspjesnost postupka i klinicku uspjesnost. Sekundarne mjere
ishoda u ispitivanju ukljucuju klinicke ishode, ishode u pogledu sigurnosti i
funkcionalne ishode pri kontrolnim pregledima nakon 30 dana, 6 mjeseci i

1 godine te na godisnjim kontrolnim pregledima.

Uspjesnost proizvoda odredena je implantacijom proizvoda kako je
predvideno i uspjesnim izvlacenjem sustava za uvodenje kako je predvideno u
trenutku pacijentova izlaza iz dvorane za kateterizaciju srca. Analiza
uspjesnosti proizvoda provedena je po proizvodu.

Uspjesnost postupka definira se kao uspjeSnost proizvoda uz jacinu mitralne
requrgitacije od < 2+ pri otpustu (procijenjeno ehokardiografijom) i bez
potrebe za kirurSkom ili potkoznom intervencijom prije otpustanja iz bolnice.
Uspjesnost postupka analizirala se za svakog pacijenta.

Klinicki uspjeh definira se kao uspjeh postupka uz dokaz smanjenja mitralne
requrgitacije od < 2+ i bez velikih Stetnih dogadaja nakon 30 dana
(analizirano za svakog pacijenta).

Sve podatke ehokardiografije procijenio je nezavisni kardioloski laboratorij.
Nezavisni odbor za klinicke dogadaje (CEC) donio je odluku o sigurnosnim
dogadajima, a odbor za nadzor podataka o sigurnosti neovisno je pregledao
prikupljene podatke o sigurnosti i procijenio tendencije Stetnih dogadaja i
njihov ucinak na provodenje ispitivanja i procjenu rizika za proizvod.

10.1 Rezultati ispitivanja CLASP

Prosjecna dob lijecenih pacijenata iznosila je 75,4 godina i 55,0 % bili su
muskarci. Svi pacijenti imali su zatajenje srca klase I1, lll ili IV prema udruZenju
NYHA. Prosjecni rezultat smrtnosti prema ljestvicama Logistic EuroSCORE |,
EuroSCORE 11 STS iznosio je 14,4 %, 5,8 %, odnosno 4,7 %. Pri osnovnoj liniji
50,9 % pacijenata imalo je umjereno tesku mitralnu regurgitaciju, a 48,1 %
pacijenata imalo je teSku mitralnu regurgitaciju.

10.1.1  Ucinkovitost

Parametri pracenja ucinkovitosti ukljucivali su tri komponente uspjesnosti:
uspjesnost proizvoda, uspjesnost postupka i klinicku uspjesnost. Uspjesnost
proizvoda ostvarena je u 92,0 % iskusanih proizvoda. Uspjesnost postupka
ostvarena je u 93,5 % pacijenata. Klinicka uspjeSnost ostvarena je u 86,0 %
pacijenata.

10.1.2  Sigurnost

Nakon 30 dana ukupna stopa velikih Stetnih dogadaja iznosila je 8,0 %. Devet
pacijenata iskusilo je 11 velikih Stetnih dogadaja prije kontrolnog pregleda
nakon 30 dana. Veliki $tetni dogadaji koje je procijenio odbor za klinicke
dogadaje nakon 30 dana prikazani su u nastavku.

Veliki Stetni dogadaj SaZeta statistika
Kardiovaskularna smrtnost 0,9% (1/112)
Mozdani udar 0,9% (1/112)
Infarkt miokarda 0,0% (0/112)
Il;lﬁg?egﬁgefzgs kzce;jLijeEenjem za nadomjestanje 0,0% (0/112)
Tesko krvarenje 7,1%(8/112)
ool ogmy
Ukupna stopa velikih Stetnih dogadaja 8,0%(9/112)

Napomena: kategoricke mjere — % (n/ukupan br.)

U cjelokupnoj populaciji smanjenje stupnja mitralne requrgitacije (tj. mitralna
requrgitacija < 2+4) uoceno je pri 95,3 % pojedinaca pri otpustu, 96,1 %
pacijenata nakon 30 dana, 98,8 % nakon 6 mjeseci i 100 % nakon 1 godine.
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10.1.3  Zakljucak ispitivanja

Podaci prikupljeni u ispitivanju CLASP podrZavaju sigurnost i u¢inkovitost
sustava PASCAL u pacijenata s mitralnom regurgitacijom. Broj pacijenata s
kontrolnim pregledom nakon jedne godine ili dulje ogranicen je i dugoro¢ni
podaci pracenja prikupljaju se studijom klinickog pracenja nakon stavljanja na
trziste
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o€ oUANYN / Cuspides capturadas / Cip zachycen / Befogott
vitorla / Ptatek uchwycony / Zachytené o cipy / Blad grepet /
Liuska kiinnitettyna / Cbc 3axBaHato nnatHo / Cu cuspidele
capturate / Hoivatud klapihdlmaga / Uzfiksuoty buriy / Ar
satvertam viram / Yaprakgik Yakalanmis / CrBopka 3axBaueHa
/ polozaj s pricvrScenim listicima

EN FR DE

ES T

Figure 2: Implant
Paddle Configurations

Figure 2 : Configurations
des palettes de I'implant

Abbildung 2: Konfigurationen
fiir Implantatpaddel

Figura 2: Configuraciones
de las palas del implante

Figura 2: Configurazioni
delle alette dell'impianto

NL DA

SV EL

Afbeelding 2:
Implantaatpaddleconfiguraties

Figur 2:
Implantatvingekonfigurationer

Ewova 2:
Awarageig mrepuyiwv eppuredparog

Figur 2: Paddelkonfigurationer
forimplantat

1

75




PT S HU

Figura 2: Obrazek 2: 2. abra: Az implantatum lapatjainak

Configuragoes dos bragos do implante Konfigurace lopatek implantatu konfiguracioi

PL SK NO Fl BG RO

Rysunek 2: Obrazok 2: Figur 2: Kuva 2: Ourypa 2: Figura 2:

Konfiguracje fopatek | Konfiguracie | Implantatvingekonfigurasjoner | Implantin Kondurypauumna | Configuratiile

implantu lopatiek siivekekokoonpanot | nonarkute Ha padelelor
implantatu MMNNaHTa implantului

ET T Lv TR RU HR

Joonis 2. 2 pav. 2, attels. sekil 2: Puc. 2. Slika 2:

Implantaadi labade | Implanto menciy | Implantalapstinu | Implant Kanat Kondurypauum Konfiguracije lopatica

konfiguratsioonid konfigiracijos konfiguracijas Yapilandirmalan | nenectkoB umnnanTtata | implantata

AT013

Note: Figure 3 is representative of both 100001S and 10000ISM Implants. / Remarque : La Figure 3 représente les implants 10000IS
et 10000ISM. / Hinweis: Abbildung 3 ist eine reprasentative Darstellung der Implantate 10000IS und 10000ISM. / Nota: La Figura 3
es representativa tanto del implante 100001S como del 10000ISM. / Nota: La Figura 3 é rappresentativa di impianti 10000IS e
10000ISM. / Opmerking: Afbeelding 3 is representatief voor implantaat 10000IS en implantaat 10000ISM. / Bemaerk: Figur 3
reprasenterer bade 100001S og 100001SM implantaterne. / Obs! Figur 3 ar representativ for bade implantat 10000IS och implantat
10000ISM. / Inpeiwon: H Eikova 3 gival avuimpoowmevtiki Twv epputevpdtwv 100001S kat 10000ISM. / Nota: a Figura 3 ilustra os
implantes 10000IS e 10000ISM. / Poznamka: Obrazek 3 znazoriiuje implantaty 100001S i 10000ISM. / Megjegyzés: A 3. dbra
érvényes az 100001S implantatumra és az 100001SM implantatumra is. / Uwaga: Rysunek 3 jest reprezentatywny zaréwno dla
implantéw 10000IS, jak i 10000I1SM. / Poznamka: Obrazok 3 predstavuje oba implantaty 100001S a 100001SM / Merk: Figur 3 gjelder
bade 100001S- og 10000I1SM-implantatene. / Huomautus: Kuva 3 edustaa seka implanttia 100001S ettd 10000I1SM. / 3a6enexxa:
Ourypa 3 e npeacraBuTenHa 3a umnnantute 100001S u 10000ISM. / Nota: Figura 3 este ilustrativa pentru implanturile 10000IS si
10000ISM. / Markus. Joonis 3 tahistab nii implantaati 10000IS kui ka 10000ISM. / Pastaba: 3 pav. pateikiami abu 100001S ir
10000ISM implantai. / Piezime. 3. attéls attiecas uz implantiem 10000IS un 10000ISM. / Not: 3. Sekil 10000IS ve 100001SM
implantlarinin ikisini de temsil etmektedir. / lpumeuanune. PucyHox 3 npumenum Kak K umnnantary 10000IS, Tak 1 K uMnnaHTary
10000ISM. / Napomena: Slika 3. odnosi se i na implantat 100001S i na implantat 10000I1SM.

EN FR DE ES T NL

Figure 3: Implantin | Figure 3 : Implant en | Abbildung 3: Implantat | Figura 3: Implante | Figura 3: Impianto Afbeelding 3:

Final Implanted position finale aprés | in der endgiiltigen en posicion nella posizione Implantaat in
Position implantation Position implantada final impiantata definitiva | uiteindelijke positie
1. Leaflets 1.Valvules 1. Klappensegel 1. Valvas 1. Lembi 1. Klepbladen

2. Implant 2. Implant 2. Implantat 2. Implante 2. Impianto 2. Implantaat
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Figur 3: Implantati | Figur 3: Implantati | Ewova 3: Eppitevpa | Figura 3: Implante na | Obrazek 3: Konecna 3. dbra: Implantatum
endelig implanteret | slutligt implanterat | eTnv tehikn 8éon posicao implantada | poloha implantovaného | a végleges beiiltetési
position lage EPPUTEVONC final implantatu poziciohan
1. Flige 1. Klaffblad 1. Nwyiveg 1. Clspides 1. Cipy 1. Vitorldk
2. Implantat 2. Implantat 2. Epgutevpa 2. Implante 2. Implantét 2. Implantétum
PL SK NO Fl BG RO
Rysunek 3: Implant | Obrazok 3: Implantat | Figur 3: Implantati | Kuva 3: Implantti Ourypa 3: UmnnaHT B Figura 3: Implantul
w konicowej pozycji | v konecnej endelig implantert | lopullisessa OKOHYaTesHa in pozitia implantata
implantagji implantovanej polohe | posisjon implantointikohdassa | umnnanTupana nosuuma | finala
1. Ptatki 1. Cipy 1. Blader 1. Liuskat 1. MnatHa 1. Cuspide
2. Implant 2. Implantat 2. Implantat 2. Implantti 2. mnnaut 2. Implant
ET T v TR RU HR
Joonis 3. Implantaadi |3 pav. Implantas | 3. attéls. Implants | 9ekil 3: Nihai Puc.3. UmnnantarB | Slika 3: Implantat u
loplik galutinéje galigaimplantéta | Implante Konumda | okonyatenbHom zavrsnom implantiranom
implanteerimisasend | implantavimo stavokli Implant MMNIaHTUPOBaHHOM | poloZaju

padétyje NoNoKeHUm
1. Klapihdlmad 1. Burés 1.Viras 1. Yaprakgiklar 1. (rBOpKM 1. Listici
2. Implantaat 2. Implantas 2. Implants 2.implant 2. ImnnaHTar 2. Implantat

177




AT077

«—

§>—m LI i : ==
109 cm !
118 m
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Figure 4: Implant System | Figure 4 : Systéme Abbildung 4: Figura 4: Sistema de Figura 4: Sistema di impianto
and Guide Sheath d'implantation et gaine | Implantatsystem implante e guaina di guida
de guidage und Einfiihrschleuse y vaina guia
1. Implant Catheter Handle | 1. Poignée du cathéter 1. Griff des 1. Mango del catéter 1. Impugnatura del
d’implantation Implantationskatheters deimplante catetere dell'impianto

2. Steerable Catheter Handle

2. Poignée du cathéter
orientable

2. Griff des steuerbaren
Katheters

2. Mango del catéter
orientable

2. Impugnatura del
catetere orientabile

3. Guide Sheath Handle

3. Poignée de la gaine
de guidage

3. Griff der Einfiihrschleuse

3. Mango de la vaina quia

3. Impugnatura della guaina
di guida

4. Release Knob

4. Molette de libération

4. Knopf zum Freisetzen des
Implantats

4. Botdn de liberacion

4. Manopola di rilascio

5. Actuation Knob

5. Molette d'actionnement

5. Aktivierungsknopf

5. Botdn del alambre
de activacion

5. Manopola di attivazione

6. Slider Stopcock

6. Robinet d'arrét

6. Schieber-Absperrhahn

6. Llave de paso del

6. Rubinetto di arresto del

des curseurs control deslizante dispositivo di scorrimento
7.Sliders 7. Curseurs 7. Schieber 7. Controles deslizantes 7. Dispositivi di scorrimento
8. Actuation Button 8. Bouton d'actionnement | 8. Aktivierungstaste 8. Botdn de activacion 8. Pulsante di attivazione
9. Slider Pin 9. Goupille des curseurs 9. Schieber-Stift 9. Pasador del 9. Perno dei dispositivi
control deslizante di scorrimento
10. Flex Knob 10. Molette de flexion 10. Drehknopf 10. Botdn de flexion 10. Manopola di flessione

11. Steerable Catheter

11. Cathéter orientable

11. Steuerbarer Katheter

11. Catéter orientable

11. Catetere orientabile

12. Implant Catheter

12. Cathéter d'implantation

12. Implantationskatheter

12. Catéter de implante

12. Catetere dellimpianto
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Afbeelding 4: Figur 4: Figur 4: Implantatsystem | Eixkova 4: Zootnpa Figura 4: Sistema de

Implanteersysteemen | Implantationssystem og | och styrhylsa EPQUTEOPATOC Kat 0NnY0 implante e bainha guia

geleideschacht guidehylster Onkapt

1. Handgreep 1. Implantatkateters 1. Handtag till 1. XeipohaPn kaBetrpa 1. Manipulo do cateter
implantaatkatheter handtag implantatkateter EUQUTEDPATOC deimplante

2. Handgreep stuurbare
katheter

2. Styrbart kateters handtag

2. Handtag till styrbar
kateter

2. Xepohapn kateuBuvopevou
kaBetipa

2. Manipulo do cateter
orientavel

3. Handgreep
geleideschacht

3. Guidehylsters hdndtag

3. Handtag till styrhylsa

3. Xeipohapr 0dnyol Bnkapiol

3. Manipulo da bainha guia

4. Ontkoppelknop

4. Frigivelsesdrejeknap

4, Frikopplingsreglage

4. Aakomng ameheuBépwong

4. Botao de libertagdo

5. Bedieningsknop

5. Aktiveringsdrejeknap

5. Aktiveringsreglage

5. Aakémng evepyomoinong

5. Botdo atuador

6. Kraantje van de
schuifregelaar

6. Skyderstophane

6. Skjutreglagekran

6. Xtpoglyya ohoBntripa

6. Torneira de passagem
de corredica

7. Schuifregelaars

7. Skydere

7. Skjutreglage

7. OMoBnTnpeg

7. Corredicas

8. Bedieningstoets

8. Aktiveringsknap

8. Aktiveringsknapp

8. Koupmi evepyomoinong

8. Botao de atuacdo

9. Pin van de schuifregelaar

9. Skyderstift

9. Skjutreglagestift

9. Neipoc ohigbnipa

9. Pino das corredicas

10. Flexieknop

10. Bojeknap

10. Reglage for
bojningsmekanism

10. MakOmng Kapyng

10. Botao de dobragem

11. Stuurbare katheter

11. Styrbart kateter

11. Styrbar kateter

11. KatevBuvopevog kabetipag

11. Cateter orientavel

12. Implantaatkatheter

12. Implantatkateter

12. Implantatkateter

12. KaBetrpag epgutevparog

12. Cateter de implante

& HU PL SK NO

Obrazek 4: Implantaéni | 4. abra: Rysunek 4: System Obrazok 4: Implantaény Figur 4:

systém a zavadéci Implantatumrendszer és | implantu i koszulka systém a vodiace puzdro Implantasjonssystem og
pouzdro vezetdhiively prowadzaca ledehylse

1. Rukojet implantacniho
katétru

1. Beiiltet6katéter nyele

1. Uchwyt cewnika implantu

1. Rukovdt implantacného katétra

1. Handtak pa
implantasjonskateter

2. Rukojet fiditelného
katétru

2. Irdnyithatd katéter nyele

2. Uchwyt cewnika
sterowalnego

2. Rukovat riadeného katétra

2. Styrbart kateterhdndtak

3. Rukojet zavadéciho
pouzdra

3. Vezet6hiively nyele

3. Uchwyt koszulki
prowadzacej

3. Rukovat vodiaceho puzdra

3. Handtak pa ledehylse

4. Uvolfovaci otocny ovlada¢

4. Kioldgomb

4. Pokretto zwalniajace

4. Uvolfiovaci otocny ovlddac

4. Utlgserbryter

5. Ovladaci knoflik

5. Mozgatégomb

5. Pokretto uruchamiajace

5. Ovladac aktivacného

5. Aktiveringsbryter

mechanizmu
6. Uzaviraci kohout 6. Csliszka zardcsapja 6. Zawor odcinajacy suwaka | 6. Uzatvéraci ventil postvaca 6. Gliderstoppekran
posuvniku
7. Posuvniky 7. Cstszkak 7. Suwaki 7. Postivace 7. Glidere
8. Aktivacni tlacitko 8. Mozgatd nyomdgomb 8. Przycisk uruchamiania 8. Aktivacné tlacidlo 8. Aktiveringsknapp
9. Cep posuvniku 9. Cslszkaszeg 9. Sworzen suwaka 9. Kolik postivaca 9. Gliderpinne

10. Otocny ovladac ohybu

10. Hajlitogomb

10. Pokretto regulacji
zakrzywienia

10. Otocny ovladac ohybového
mechanizmu

10. Fleksjonsbryter

11. Riditelny katétr

11. Iranyithato katéter

11. Cewnik sterowalny

11. Riadeny katéter

11. Styrbart kateter

12. Implantacni katétr

12. Beiiltetdkatéter

12. Cewnik implantu

12. Implantacny katéter

12. Implantasjonskateter
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Kuva 4: Ourypa 4: Cuctema 3a Figura 4: Sistemul de Joonis 4. 4 pav. Implanto sistema ir

Implanttijarjestelmédja | umnnanTupane n pesune | implantare si teaca de Implantaadisiisteem ja kreipiamoji mova

ohjainholkki Ha Bogjaya ghidare juhtkaniiiil

1. Implanttikatetrin kahva | 1. lpbxKa Ha KaTeTbpa ¢ 1. Manerul cateterului de 1. Implantaadikateetri 1. Implanto kateterio rankena
UMMNAHT implantare kdepide

2. Ohjattavan katetrin kahva

2. [lpbxKa Ha HanpaBnABaLY
(e KaTeTbp

2. Méanerul cateterului
manevrabil

2. Juhitava kateetri kdepide

2.Valdomojo kateterio
rankena

3. Ohjainholkin kahva

3. [IpbXKa Ha fie3une Ha
BOJjaua

3. Ménerul tecii de ghidare

3. Juhtkaniiiili kaepide

3. Kreipiamosios movos
rankena

4. Vapautusnuppi

4. Konye 3a oco6ox jaBaHe

4. Buton de eliberare

4. Vabastusnupp

4. Atleidimo rankenélé

5. Kayttonuppi

5. 3aABWXKBALLL0 Konye

5. Piesa cilindrica de actionare

5. Kdivitusnupp

5. Aktyvinimo rankenélé

6. Liukusaatimen
sulkuventtiili

6. CnupatenHo KpaHue Ha
(naingepa

6. Robinet de inchidere al
glisorului

6. Liuguri kraan

6. Slankiklio Giaupas

7. Liukusaatimet

7. Cnaingepn

7. Glisoare

7. Liugurid

7. Slankikliai

8. Kayttdpainike

8. 3apBuxBaLy 6yToH

8. Buton de actionare

8. Kdivitusnupp

8. Aktyvinimo mygtukas

9. Liukusaatimen nasta

9. ndt Ha cnaiigepa

9. Stiftul glisoarelor

9. Liuguri tihvt

9. Slankiklio kaistis

10. Taivutusnuppi

10. Konye 3a crbBaHe

10. Buton de flexie

10. Painutamisnupp

10. Lankscioji rankenélé

11. Ohjattava katetri

11. HanpasnagaLy ce
KateTbp

11. Cateter manevrabil

11. Juhitav kateeter

11. Valdomasis kateteris

12. Implanttikatetri

12. KateTbp CuMnnanT

12. Cateter de implantare

12. Implantaadikateeter

12. Implanto kateteris
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4, attels. Implanta sistéma un

vaditajapvalks

Kilavuz Kilifi

Sekil 4: implant Sistemi ve

Puc. 4. UmnnaHTayMoHHaA cuctema n
HanpaBnAowWas ruib3a

Slika 4: Implantacijski sustav
i obloga vodilice

1. Implanta katetra rokturis

1. Implant Kateteri Kolu

1. PyLIKa NMNNAHTaLNOHHOrO KaTeTepa

1. Rucka implantacijskog katetera

2.Vadama katetra rokturis

2. Yonlendirilebilir Kateter Kolu

2. Pyyka ynpasnaemoro karetepa

2. Rucka usmjerivog katetera

3. Vaditajapvalka rokturis

3. Kilavuz Kilifi Kolu

3. Pyuka HanpasnatoLLei runb3bi

3. Rucka obloge vodilice

4. Atvienotajpoga

4. Serbest Birakma Diigmesi

4. Pyuka Bbl(BOOOX AEHNSA

4. Gumb za otpustanje

5. Aktivizésanas poga

5. Calistirma Diigmesi

5. Pyuka ynpaBnenus

5. Kotacic za pokretanje

6. Slidna noslégkrans

6. Kaydina Muslugu

6. 3anopHbIi KpaH No3yHKa

6. Zaporni ventil klizaca

7. Slidni 7. Kaydinalar 7. Ton3yHKu 7. Klizadi
8. Aktivizesanas spiedpoga 8. Basmali Calistirma Diigmesi 8. KHonka akTuBaLum 8. Gumb za pokretanje
9. Slidnu tapa 9. Kaydinci Pimi 9. ltndT non3yHka 9. Zatik klizaca

10. Liek3anas poga

10. Sikma Diigmesi

10. Pyuka u3runbanus

10. Gumb za savijanje

11. Vadamais katetrs

11. Yonlendirilebilir Kateter

11. YnpaBnaemblii Katetep

11. Usmjerivi kateter

12. Implanta katetrs

12. implant Kateteri

12. UMnnaHTaumMoHHbIN KaTeTep

12. Implantacijski kateter
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Figure 5: Guide | Figure 5 : Gaine de | Abbildung 5: Figura 5: Vaina Figura 5: Guaina | Afbeelding5: | Figur5:
Sheath and guidage et Einfiihrschleuse | guia e introductor | di guida e Geleideschacht | Guidehylster og
Introducer introducteur und Einfiihrhilfe introduttore enintroducer | indforingsanordning
Guide Sheath: Gaine de quidage: | Einfiihrschleuse: Vaina quia: Guaina di guida: Geleideschacht: | Guidehylster:
1.0D7.3 mm 1. Diamétre externe | 1.AD7,3 mm 1. Didmetro exterior | 1.DE7,3 mm (22 Fr) | 1. Buitendiameter | 1.U.d. 7,3 mm (22 Fr)

(22 Fr) 7,3 mm (22 F) (22 Fr) 7,3mm (22 F) 7,3 mm (22 Fr)
2.ID5.5mm 2. Diamétre interne | 2.1D5,5mm 2. Didmetro 2.DI5,5mm 2. Binnendiameter | 2.1.d. 5,5 mm

55mm interior 5,5 mm 5,5mm

Introducer: Introducteur : Einfiihrhilfe: Introductor: Introduttore: Introducer: Indfgringsanordning:
3.0D5.7mm 3. Diamétre externe | 3.AD 5,7 mm 3. Didmetro exterior |3.DES5,7 mm (17 Fr) | 3. Buitendiameter | 3.U.d.5,7 mm (17 Fr)

(17 Fr) 57mm (17F) (17 Fr) 57mm (17F) 5,7mm (17 Fr)
4.1D1.0mm 4, Diamétre interne | 4.1D 1,0 mm 4. Didmetro interior | 4.DI1,0 mm 4, Binnendiameter | 4.1.d. 1,0 mm

1,0 mm 1,0mm 1,0mm
SV EL PT e HU PL
Figur 5: Styrhylsa | Ewova 5: 08nyo 6nkapu | Figura 5:Bainha | Obrazek 5:Zavadéci | 5. abra: Rysunek 5: Koszulka
och inforare Kal E10aywyéag guia e introdutor | pouzdro nebo zavadéc¢ | Vezetdhiively és prowadzaca i introduktor
bevezetd

Styrhylsa: 08ny6 Bnkapt: Bainha guia: Zavadéci pouzdro: Vezet6hiively: Koszulka prowadzaca:
1. Ytterdiameter 1. E§wtepikn didpetpog 1.DE7,3mm (22Fr) | 1.Vné&jsiprimér7,3mm | 1.Kiils6 &méré 7,3 mm | 1. Srednica zewnetrzna:

7,3 mm (22 Ch) (0D) 7,3 mm (22 F) (22 Fr) (22 Fr) 7,3 mm (22 Fr)
2.Innerdiameter | 2. Eowtepikn d1dpetpog | 2.DI5,5mm 2.Vnitfni primér 5,5mm | 2. Bels6 4tmér6 5,5 mm | 2. Srednica wewnetrzna:

5,5mm (ID)5,5mm 5,5mm
Inforare: Ewoaywyéac: Introdutor: Zavadéc: Bevezetd: Introduktor:
3. Ytterdiameter 3. E§wtepikr Sidpetpoc | 3.DE5,7 mm (17 Fr) | 3.Vn&jsi primér 5,7 mm | 3. Kiils6 4tmér6 5,7 mm | 3. Srednica zewnetrzna:

5,7mm (17 Ch) (0D) 5,7 mm (17 F) (17 Fr) (17 Fr) 5,7.mm (17 Fr)
4. Innerdiameter | 4. Eowtepikn didpetpo¢ | 4.D11,0 mm 4. \nitini priimér 1,0 mm | 4. Belsé atmérd 1,0 mm | 4. Srednica wewnetrzna:

1,0 mm (ID)1,0mm 1,0 mm
SK NO Fl BG RO

Obrazok 5: Vodiace puzdro

Figur 5: Ledehylse

Kuva 5: Ohjainholkki ja

Ourypa 5: [leaune Ha Bopaya

Figura 5: Teaca de ghidare si

a zavadzac og innfarer sisadnvieja 1 UHTpoALoCep dispozitivul de introducere
Vodiace puzdro: Ledehylse: Ohjainholkki: [le3une Ha Bofiaya: Teacd de ghidare:

1. Vonk. priem. 7,3 mm (22 Fr)

1.0D7,3mm (22 Fr)

1. Ulkohalkaisija 7,3 mm
(22 Fr)

1. BbHLeH AnameTsp 7,3 mm

(22F)

1. Diametru exterior 7,3 mm (22 Fr)

2.Vnit. priem. 5,5 mm 2.1D5,5mm 2. Sisahalkaisija 5,5 mm 2. Burpewen anametsbp 5,5 mm | 2. Diametru interior 5,5 mm
Zavéddzac: Innferer: Sisddnvieja: WuTpoatocep: Dispozitiv de introducere:

3.Vonk. priem. 5,7 mm (17 Fr)

3.0D5,7mm (17 Fr)

3. Ulkohalkaisija 5,7 mm
(17 Fr)

3. BbHweH gnametbp 5,7 mm

(17F)

3. Diametru exterior 5,7 mm (17 Fr)

4.Vnut. priem. 1,0 mm

4.1D1,0mm

4. Sisdhalkaisija 1,0 mm

4., BorpewweH anametsbp 1,0 mm

4, Diametru interior 1,0 mm
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Joonis 5. Juhtkaniiiil | 5 pav. Kreipiamoji 5. attels. sekil 5: Kilavuz Puc. 5. HanpaBnatowas | Slika 5: Obloga

jasisesti mova ir jvediklis Vaditajapvalks un | Kilifi ve Introdiiser | runb3a u untpoabtocep | vodilice i uvodni
ievaditajs instrument

Juhtkaniil Kreipiamoji mova: Vaditajapvalks: Kilavuz Kilifi: Hanpasnawowas runb3a | Obloga vodilice:

1. Valisdiameeter 7,3 mm

1. ISorinis skersmuo

1. Aréjais diametrs

1.DC7,3mm (22F)

1. BHewwH. gnametp 7,3 Mm

1. Vanjski promjer

(22 Fr) 7,3mm 7,3 mm (22 Fr) (22 Fr) 7,3 mm (22 Fr)
(22 pranciziskas dydis)
2. Sisediameeter 5,5 mm | 2. Vidinis skersmuo 2. lek3gjais diametrs | 2.1C 5,5mm 2. BHyTp. anametp 5,5 mMm | 2. Unutradnji promjer
5,5mm 5,5mm 5,5mm
Sisesti vediklis: levaditajs: introdiiser: WHTpoablocep Uvodni instrument:
3. Vlisdiameeter 5,7 mm | 3. ISorinis skersmuo 3. Aréjais diametrs 3.DC5,7mm (17 F) | 3. BHewH. anametp 5,7 mm | 3. Vanjski promjer
(17 Fr) 5,7mm 5,7 mm (17 Fr) (17 Fr) 5,7 mm (17 Fr)
(17 prancziskas dydis)

4, Sisediameeter 1,0 mm

4. Vidinis skersmuo
1,0 mm

4. leksejais diametrs
1,0mm

4.iC1,0mm

4. BHytp. anametp 1,0 mm

4. Unutrasnji promjer
1,0mm

ATOS4
EN FR DE ES T NL
Figure 6: Stabilizer | Figure 6: Abbildung 6: Stabilisator | Figura 6: Figura 6: Afbeelding 6:
Stabilisateur Estabilizador Stabilizzatore Stabilisator
DA sV EL PT S HU
Figur 6: Stabilisator | Figur 6: Eikova 6: Zuotnpa Figura 6: Obrazek 6: 6. abra: Rogzito
Stabilisator otadepomoinong Estabilizador Stabilizator
PL SK NO Fl BG RO
Rysunek 6: Obrazok 6: Figur 6: Stabilisator Kuva 6: Vakain Ourypa 6: Figura 6: Stabilizator
Stabilizator Stabilizator Crabunusarop
ET T Lv TR RU HR
Joonis 6. 6 pav. 6. attels. Stabilizators Sekil 6: Puc. 6. Slika 6: Stabilizator
Stabilisaator Stabilizatorius Stabilizator Crabunusarop
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AT052

EN FR DE ES IT NL

Figure 7: Table Figure 7 : Table Abbildung 7: Tisch Figura7:Mesa | Figura7:Tavolo dalavoro | Afbeelding 7: Tafel
DA v EL PT S HU

Figur 7: Bord Figur 7: Bord Eikdva 7: Baon otipiéng | Figura 7: Mesa | Obrazek 7: Stolek 7. abra: Tartélemez
PL SK NO Fl BG RO

Rysunek 7: Stot Obrazok 7: Stolik | Figur 7: Bord Kuva 7: Poyta Ourypa 7: Maca Figura 7: Masa

ET T Lv TR RU HR

Joonis 7. Laud 7 pav. Stalas 7. attels. Galds Sekil 7: Stant Puc.7. Cron Slika 7: Stol
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AT004

v
4
1
EN FR DE ES 1] NL
Figure 8: Loader Figure 8 : Chargeur | Abbildung 8: Figura 8: Figura 8: Caricatore Afbeelding 8:
Aufnahmevorrichtung | Cargador Inbrenghulpmiddel
1.1D6.2mm 1. Diamétre interne 1.1D6,2mm 1. Didmetro interior | 1.D16,2 mm 1. Binnendiameter
6,2mm 6,2mm 6,2mm
DA SV EL PT S HU
Figur 8: Figur 8: Laddare Eikova 8: 'Opyavo Figura 8: Obrazek 8: Loader 8. dbra: Betdlto
Iseetningsanordning PopTwONG Carregador
1.1.d.6,2mm 1. Innerdiameter 1. Eowtepikn diapetpog | 1.D16,2 mm 1. Vnitini primér6,2 mm | 1. Bels6 dtmérd 6,2 mm
6,2mm (ID) 6,2mm
PL SK NO Fl BG RO
Rysunek 8: Obrazok 8: Vkladacia | Figur 8: Laster Kuva 8: Ourypa 8: 3apexpawo | Figura 8: Dispozitivul
Urzadzenie tadujace | pomdcka Latauslaite YCTPOIACTBO deincarcare
1. Srednica wewnetrzna: | 1.Vniit. priem. 6,2 mm | 1.1D 6,2 mm 1. Sisahalkaisija 1. BorpeweH gnametvp | 1. Diametru interior
6,2mm 6,2 mm 6,2mm 6,2 mm
ET T v TR RU HR
Joonis 8: Laadur 8 pav. Kroviklis 8. attéls. levietotajs | Sekil 8: Yiikleyici | Puc. 8. 3arpy3uuk Slika 8: Uvodnik
1. Sisediameeter 1. Vidinis skersmuo 1. lek3gjais diametrs 1.1(6,2mm 1. BHyTp. Anametp 6,2 MM | 1. Unutrasnji promjer
6,2mm 6,2mm 6,2mm 6,2 mm
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Nimero de catélogo

Numero di catalogo

LoT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
|£| Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
@ Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
b—m— Usable length Longueur utile Nutzlénge Longitud il Lunghezza utile
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
@ Warning Mise en garde Warnung Advertencia Avvertenza
o Note Remarque Hinweis Nota Nota
I:E] Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le istruzioni
for use demploi beachten instrucciones de uso per I'uso
@ Do not use if Ne pas utiliser sile Bei beschédigter No lo utilice si el Non utilizzare se la
package is damaged conditionnement est endommagé | Verpackung nicht verwenden envase estd dafiado confezione & danneggiata

Storeina
cool, dry place

Conserver dans un
endroit frais et sec

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen Ort lagern

Gudrdese en un
lugar fresco y seco

Conservareinun
luogo fresco e asciutto

e
N

Keep away

Teniral'abri de la

Vor Sonneneinstrahlung

Mantener alejado

Tenere lontano

N . - . )
AN from sunlight lumiére du soleil schiitzen dela luz del sol dalla luce solare
T Keep dry Tenir au sec Vor Ndsse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
[TH] sk Consult instructions Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni
+18885704016 for use on the website d'emploi sur notre site Web auf der Website beachten de uso en el sitio web per I'uso sul sito Web

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Avertissement : aux Etats-Unis,
|a loi fédérale ne permet la
vente de ce dispositif que par ou
sur prescription d’un médecin.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Sterilized using Stérilisé a l'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
ethylene oxide déthyléne sterilisiert 6xido de etileno ossido di etilene
Sterilized using Stérilisé par Durch Bestrahlung Esterilizado Sterilizzato
irradiation irradiation sterilisiert con radiacion mediante radiazioni
Sterilized using Stérilisé a l'aide d'un Mit fliissigen Esterilizado con Sterilizzato con sostanze

—

STERILE

liquid chemical

produit chimique liquide

Chemikalien sterilisiert

sustancia quimica liquida

chimiche liquide

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP

Use-hy date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza
Serial Number Numéro de série Seriennummer Nimero de serie Numero di serie

Authorized representative

Représentant autorisé dans

Bevollméchtigter in der

Representante autorizado

Rappresentante autorizzato

|| |20 x| @

in the European Community la Communauté européenne Europdischen Gemeinschaft en la Comunidad Europea nella Comunita Europea
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione
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English Francais Deutsch Espafiol Italiano
For use with size 44 mm A utiliser avec une valve ZurVerwendung mit Para su uso con una Da utilizzare con valvole
m Edwards transcatheter cardiaque transcathéter einer 44-mm-Transkatheter- | valvula cardiaca transcatéter cardiache transcatetere
heart valve Edwards de 44 mm Herzklappe von Edwards Edwards de 44 mm Edwards da 44 mm
For use with size 48 mm A utiliser avec une valve ZurVerwendung mit Para su uso con una Da utilizzare con valvole
m Edwards transcatheter cardiaque transcathéter einer 48-mm-Transkatheter- | vdlvula cardiaca transcatéter cardiache transcatetere
heart valve Edwards de 48 mm Herzklappe von Edwards Edwards de 48 mm Edwards da 48 mm
J/ Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura
@ Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Diédmetro exterior Diametro esterno
@ Inner diameter Diametre interne Innendurchmesser Diémetro interior Diametro interno
@ Recommended Longueur Empfohlene Longitud recomendada Lunghezza consigliata
guidewire length recommandée du fil-guide Fiihrungsdrahtlange dela guia per il filo guida
@ Recommended Taille de fil-guide Empfohlene Tamafo de Misura filo
guidewire size recommandée FiihrungsdrahtgroRe guia recomendado guida consigliata
Guidewire Compatibilité . A Compatibilidad Compatibilita
Gwe compatibility du fil-guide Filhrungsraht-Kompatibilitit con laguia del filo quida
@ Size Taille GroBe Tamario Misura
. Taille du corps . Tamario del Misura dello stelo
Cath
’O( Catheter shaft ize du cathéter Katheterschaftgrofe eje del catéter del catetere
<> Balloon diameter Diametre du ballonnet Ballondurchmesser Diametro del balon Diametro del palloncino
<> ) Longueur utile s I ) Lunghezza utile
— Balloon working length duballonnet Arbeitslange des Ballons Longitud dtil del balén del pallondino

[Implant only]

The implant device had
been determined to be
MR Conditional when used
under the conditions listed
in the instructions for use.

[Implant uniquement]

II'a été démontré que I'implant

est compatible IRM sous

conditions en cas d'utilisation
dans les conditions spécifiées

dans le mode d'emploi.

[Nur Implantat]
Das Implantat wurde
als bedingt MR-sicher
eingestuft, wenn die in
der Gebrauchsanweisung
aufgefiihrten Bedingungen
erfiillt sind.

[Implante solamente]
Se ha determinado que el
dispositivo de implante es
condicional con respectoa
RM cuando se utiliza en las
condiciones que se describen
en las instrucciones de uso.

[Solo per impianto] Questo
dispositivo impiantabile
era stato classificato come a
compatibilita RM condizionata
se utilizzato nelle condizioni
riportate nelle istruzioni
per |'uso.

&

MR Unsafe

Risques en milieu RM

MR-unsicher

No seguro para RM

Non compatibile con RM

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. » Remarque : Il est possible que certains symboles de cette Iégende n'apparaissent pas sur les étiquettes
de ce produit. m Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt mdglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser Zeichenerklarung abgebildet ist. m Nota: Es posible que no todos los simbolos
mostrados en esta leyenda aparezcan en el etiquetado de este producto. m Nota: I'etichetta di questo prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli riportati in questa legenda.
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Nederlands Dansk Svenska ENAnvika Portugués
(atalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Bpoc katahdyou Nimero de catélogo
LoT Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Bpoc Mapridag Naimero de lote
|£| Hoeveelheid Mangde Antal Mogétnta Quantidade
@ Inhoud Indhold Innehall Nepteydpevo Contelido
b—m— Bruikbare lengte Anvendelig laengde Brukbar léngd Q@éNpo prkog Comprimento til
@ Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes Farinte dteranvandas Mnv emavaypnotpomoteite Nao reutilizar
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpocoxn Aviso
@ Waarschuwing Advarsel Varning! Mpocidomoinon Adverténcia
o Opmerking Bemaerk Obs! Inueivon Nota
Raadpleeg de - - YupBouheureite Consultar as
D}] . o Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen o . - g
gebruiksaanwijzing TI¢ 0dnyieg xpriong instrucdes de utilizacdo
@ Niet gebruiken als de Ma ikke anvendes, hvis Anvédnd inte om Mn xpnotpomoteite eav n Néo utilizar se a embalagem

verpakking is beschadigd

emballagen er beskadiget

forpackningen &r skadad

0UOKeVAOia éxel umoaTel (nuid

estiver danificada

Op een koele en Skal opbevares Forvara svalt OuNdooete o€ poaepd Guardar num local
droge plaats bewaren keligt og tert och torrt. kat §npod xwpo fresco e seco
=S¥ Uit het Beskyttes Skyddas OuNdooete pakptd amé my Manter afastado
2 . . . X )
g zonlicht houden mod sollys mot solljus dpeon nhakn aktvoBohia da luz solar
T Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Aotnpeite oteyvo Manter seco
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvoloyiko mpoidv Dispositivo médico
[T3] Hushwtscom elfr Tj?l?gaesa/?;n Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen ZUupgl’)‘;léfg\fqucéogmic Consultar as instrugdes
+18E85704016 9 zing pa webstedet pa webbplatsen xpnone PP de utilizacdo no site
op de website otnv TomoBeaia web

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

oron the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

STEALEEO) Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpévo pe xprion Esterilizado com
behulp van ethyleenoxide brug af ethylenoxid med etylenoxid o&e1diou Tov atBuleviou 6xido de etileno
STEALE R | Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anootelpwpiévo pie Esterilizado
behulp van straling brug af bestraling med strdlning Xprion aktivoBoliag por irradia¢do
STERILET I Gesteriliseerd met Steriliseret med Steriliserad med Anootelpwpévo pe Esterilizado por
vloeibare chemische stof flydende kemikalie flytande kemikalie XPron LYPOV XNHIKGOV produto quimico liquido
Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Far inte omsteriliseras Mnv emavamootelpwvete Néo voltar a esterilizar

Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwpévo Néo esterilizado
% Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoydvo Nao pirogénico
@ Niet-DEHP Ikke-DEHP DEHP-fri Aev mepiéyel DEHP Sem DEHP
g Vervaldatum Sidste anvendelsesdato Sista forbrukningsdag Huepopnvia Méng Data de expiracdo
@ Serienummer Serienummer Serienummer Ap1Bpdc o1pdc Nimero de série
Geautoriseerde Autoriseret Auktoriserad E€ovatodotnpévog Representante autorizado
| EC [REP] vertegenwoordiger in repraesentant i Det representant inom aQuTimpoowmog 0Ty P . )
. ) e na Comunidade Europeia
de Europese Gemeenschap Europaeiske Feellesskab Europeiska gemenskapen Eupwmaiki Evawon
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante
@ Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokeung Data de fabrico
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de voorwaarden opgenomen
in de gebruiksaanwijzing.

anvendes under forholdene
opfert i brugsanvisningen.

villkoren i bruksanvisningen.

Xpnotpomolgitat umé Tig
ouvOrKe mov mapatifeval

oti¢ 00nyie¢ xpnong.

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Voor gebruik met de Edwards Til brug med storrelse For anvandning med la ypnon pe dakaBemprakn Para utilizacdo com a vélvula
m transkatheterhartklep 44 mm Edwards Edwards kateterburen kapdiakn BaABida Edwards cardiaca transcateter
van 44 mm transkateterklap hjartklaff, storlek 44 mm peyéBoug 44 mm Edwards de 44 mm
Voor gebruik met de Edwards Til brug med storrelse For anvandning med la ypnon pe dtakaBemprakn Para utilizacdo com a vélvula
m transkatheterhartklep 48 mm Edwards Edwards kateterburen Kkapdiakn Bapida Edwards cardiaca transcateter
van 48 mm transkateterklap hjartklaff, storlek 48 mm peyéBoug 48 mm Edwards de 48 mm
J/ Temperatuurlimiet Temperaturgraense Temperaturgrans '0pto Beppokpaociag Limite de temperatura
@ Buitendiameter Udvendig diameter Ytterdiameter E¢wrtepikn Sidpetpog Didmetro exterior
@ Binnendiameter Indre diameter Invéndig diameter Eowtepikn diapetpog Didmetro interno
@ Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad TUVIOTWIEVO PKOG Comprimento
voerdraadlengte guidewirelengde ledarlangd 0dnyou auppatog recomendado do fio-guia
@ Aanbevolen Anbefalet Rekommenderad TUVIOTWEVO PéyeBog Tamanho
maat voerdraad guidewirestgrrelse ledarstorlek odnyou ahppatog recomendado do fio-guia
Compatibiliteit - - - YupBatémta Compatibilidade
voerdraad Guidewirekompatibilitet Ledarkompatibilitet 051y00 GlpUATOC do fio-guia
E Afmetingen Sterrelse Storlek MéyeBog Tamanho
— Afmetingen MéyeBoc atehéxoug Tamanho do
fe) katheterschacht Kateterrarsstarrelse Kateterskaftstorlek aBeripa eivo do cateter
<> Ballondiameter Ballondiameter Ballongdiameter Aidpetpog pmaoviod Didmetro do balao
<> Ballonens Ballongens Q@éhipo Comprimento
—i Werklengte hallon arbejdslengde arbetslangd KOG pmahoviol (til do baldo
[Mévo epgpitevpal .
[Alleen implantaat] ) H ovokeun epgutedpatog [l_\penas |mplante]
. [Kun implantat] . \ PP Foi determinado que
Eris vastgesteld dat het te [Endast implantat] €iye mpoodloptotei 0t eivat I -
] . Implantatet er blevet . , o dispositivo para implante
implanteren hulpmiddel Implantatprodukten hade ao@ahng o€ mepiBaMov L S
A bestemt som varende p o , . estd sujeito a utilizacdo
‘ onder bepaalde voorwaarden ! 2 faststallts vara MR-villkorlig payvnTikng Topoypagiac (MR) s :
LS . MR-betinget, ndr det . P . R L condicionada em ambiente
MRI-veilig is bij gebruik onder vid anvdndning enligt umé mpoiimoBéoel btav

de RM nas condiges
indicadas nas instrugdes
de utilizacdo.

&

MRI-onveilig

MR-usikker

MR-farlig

Mn aogahéc o mepiBaNhov
payvnTikic Topoypagiac (MR)

Utilizacdo nao sequra
em ambiente de RM

Opmerking: De etikettering van dit product bevat mogelijk niet elk symbool dat in deze legenda wordt weergegeven. m Bemaerk: Produktets maerkning omfatter muligvis ikke alle symboler
gengivet i denne forklaring. m Obs! Markningen av produkten innehaller eventuellt inte alla symboler som avbildas i denna symbolférklaring. m Inpeiwon: H orjpavon tou mpoidvtog evdéxetat va

Hnv mepiéxel kabe c0pBoAo mov avapépetal oto mapov umopvnpa. m Nota: a rotulagem deste produto pode nao conter todos os simbolos ilustrados nesta legenda.
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Katalogové islo

Kataldgusszam

Numer katalogowy

Kataldgové Cislo

Lot Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo 3arze
|£| Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnoistvo
@ Obsah Tartalom Zawartos¢ Obsah
—m— PouZitelnd délka Hasznos hossz Dfugos¢ uzytkowa Pouziteln dizka
@ NepouZivejte opakované Tilos djrafelhasznélni Nie uzywac ponownie NepouZivajte opakovane
A Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie
@ Varovani Figyelmeztetés Ostrzezenie Vystraha
o Pozndmka Megjegyzés Uwaga Pozndmka
I:E] Postupujte podle Olvassa el Zapoznaj sie Precitajte si ndvod
ndvodu k poufZiti a haszndlati utasitdst. zinstrukga uzycia na pouZitie
@ NepouZivejte, pokud Ne haszndlja, Nie stosowac, jesli NepouZivajte,

je obal poskozeny

ha a csomagolds sériilt

opakowanie jest uszkodzone

ak je obal poskodeny

o Uskladnéte na chladném Hivos, széraz Przechowywac Skladujte na chladnom
a suchém miste. helyen tartando w chtodnym i suchym miejscu a suchom mieste

¥ Chrarite pred Napfénytdl Chroni¢ przed dziataniem Chréfite pred

AN slunecnim svétlem tavol tartandd promieni stonecznych slnecnym Ziarenim

T Chrante pfed vihkem Tartsa szérazon Chronic przed wilgocia Uchovavajte v suchu
Zdravotnicky prostiedek Orvosi eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka
[T3] fedwards.com Eos;&;:;tﬁtzgql:arllszvr?ig Olvassa el a hasznalati z insf:uﬁ(?nijzﬂfia na névlz)rgcnl;ajt:usilitie
+18885704016 pOLZIt, KIery nalezr utasitast a weboldalon 1ukaa uzycla n: pouz
na webovych strankdch. stronie internetowej na webovej stranke

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy Sterilizované
etylenoxidem sterilizalva uzyciu tlenku etylenu pomocou etylénoxidu
Radiacné Besugérzassal Wysterylizowano Sterilizované
sterilizovano sterilizdlva przez napromienienie pomocou oZarovania
STERILE Sterilizovano pomoci Folyékony vegyszerrel Wyjatowiono przy uzyciu Sterilizované pomocou
kapalné chemikdlie sterilizalva ptynnego srodka chemicznego tekutej chemikalie

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja djra

Nie sterylizowac ponownie

Opakovane nesterilizujte

Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne
Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP
Datum pouZitelnosti Szavatossdgi datum Data przydatnosci do uzycia Détum spotreby

Sériové cislo

Sorozatszam

Numer seryjny

Sériové cislo

|| |2 x| @

Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zastupca v krajindch
v Evropském spolecenstvi az Eur6pai Kozosségben we Wspdlnocie Europejskiej Eurépskeho spolocenstva
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca
Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Détum vyroby
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Pro pouZiti s transkatetrizacni
srdecni chlopni Edwards
o velikosti 44 mm

44 mm-es Edwards
transzkatéteres szivbillenty(ivel
vald haszndlatra

Do uzytku z zastawka
serca do implantacji
przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 44 mm

Na pouZitie so srdcovou
chlopriou na transkatétrovi
implantdciu Edwards
velkosti 44 mm

Pro pouZiti s transkatetrizacni
srdecni chlopni Edwards

48 mm-es Edwards
transzkatéteres szivbillenty(ivel

Do uzytku z zastawka
serca do implantacji
przezcewnikowej firmy

Na pouZitie so srdcovou
chlopriou na transkatétrovi
implantéciu Edwards

o velikosti 48 mm vald haszndlatra Edwards o rozmiarze 48 mm velkosti 48 mm
Teplotni limit Homérsékleti korlatozds Granica temperatury Obmedzenie teploty
Vnéjsi primér Kiils6 dtmérd Srednica zewnetrzna Vonkajsi priemer
Vniténi primér Belsd dtmérd Srednica wewnetrzna Vnitorny priemer

Doporucend délka Ajénlott Zalecana dtugos¢ Odpord¢ané dizka
vodiciho drdtu vezetddrthossz prowadnika vodiaceho drotu

Doporucend velikost Ajanlott Zalecany rozmiar Odporticana velkost

4EE oo~ B | A

vodiciho dratu vezetGdrot-méret prowadnika vodiaceho drotu
W o i s
Velikost Méret Rozmiar Velkost
)O( Velikost dfiku katétru Katéterszar mérete Rozmiar trzonu cewnika Velkost drieku katétra
<> Priimér balonku Ballonatméré Srednica balonu Priemer baldnika
Q Pracovni délka balénku Ballon munkahossza Dtugos¢ robocza balonu Pracovna dizka balénika

>

[Pouze implantdt]
Implantovany prostfedek
je bezpecny pfi zachovani
specifickych podminek MR

uvedenych v ndvodu k pouZiti.

[Csak implantétum]

Az implantétumeszkéz
besoroldsa feltételekkel
MR-kompatibilis, ha
a haszndlati utasitdsban felsorolt
feltételekkel hasznaljak.

[Tylko implant]
Ustalono, ze wszczepiony wyrob
stosowany zgodnie z warunkami

wymienionymi w instrukgji uzycia
jest warunkowo bezpieczny
w Srodowisku badar metoda
rezonansu magnetycznego.

[Len implantét]
Implantacnd pomdcka hola
stanovend ako podmienene

bezpecnd v prostredi MR,
ked'sa pouziva za podmienok
uvedenych v ndvode na pouZitie.

&

Neni bezpecny
v prostfedi MR

MR-kornyezethen
nem biztonsdgos

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w $rodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego

Nie je bezpecné v prostredi MR

Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly uvedené v této legendé. m Megjegyzés: A termék cimkéje nem feltétleniil tartalmazza az ezen jelmagyardzatban

szerepld dsszes szimbolumot. m Uwaga: Etykieta tego wyrobu moze nie zawiera¢ wszystkich symboli przedstawionych w niniejszej legendzie. m Poznamka: Na stitku tohto produktu sa nemusia
nachadzat vsetky symboly uvedené v tychto vysvetlivkach.

190



Symbolforklaring - Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha camBonure - Legenda de simboluri - Siimbolite seletus

Norsk Suomi Bbarapcku Romana Eesti
Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep Numar de catalog Kataloogi number
LoT Lotnummer Eranumero [lapTuaeH Homep Numar de lot Partii number
|£| Antall Madra Konnuectso (antitate Kogus
@ Innhold Sisalto CoabpxaHue Cuprins Sisu
b—m— Anvendelig lengde Kayttopituus /3non3saema AbmxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus
@ Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava [la He ce 13non3ga NoBTOPHO Anu se reutiliza Mitte korduskasutada
A Forsiktig Tarked huomautus BHumanne Atentie Ettevaatust
@ Advarsel Varoitus Mpeaynpexaenue Avertisment Hoiatus
o Merk Huomautus 3abenexka Notd Markus
() | sovomioign | ouone | Seome | O | o
@ Skal ikke brukes Al4 kaytd, jos pakkaus Jla He ce u3non3Ba, Anu se utiliza daca Arge kasutage,

hvis pakningen er skadet

on vahingoittunut

aK0 ONaKOBKaTa e nospejieHa

ambalajul este deteriorat

kui pakend on kahjustatud.

Oppbevares tort Sdilytettavd [la ce coxpanaBa Stocati intr-un Sdilitage jahedas
og kjlig kuivassa ja viiledssa Ha XNajHo, Cyxo MACTO loc rece i uscat ja kuivas kohas.
¥ Holdes vekk Sdilyta auringonvalolta [lla ce nasu ot A se feri de Hoida eemal
AN fra sollys suojattuna UTbHYEBA CBETIMHA lumina solara pdikesevalgusest
T Oppbevares tort Pidd kuivana [la ce nasu cyxo A 'se pastra uscat Hoida kuivalt
Medisinsk utstyr Laakinnllinen laite MeauuuHcko uspenve Dispozitiv medical Meditsiiniseade
[T3] Hushwtscom Se bruksanvisningen Katso kdyttdohjeet MHcl-TIa"EaE;E ;:pani';a ;ﬁa (onszl;au;:illgs;rrsagunlle Palun lugege veebisaidil
+18885704016 pé nettsiden verkkosivustolta pyKl ynotpena, . olevaid kasutusjuhiseid!
HamupaLy ce Ha yeb caiita pe site-ul web

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by
oron the order of a physician.

Autorisert representant

Valtuutettu edustaja

YnbaHoMoLLeH npeacTaButen

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja

i Det europeiske fellesskap Euroopan yhteisossd B EBponelickata 061HocT Comunitatea Europeana Euroopa Uhenduses
Produsent Valmistaja Mponssoguten Producdtor Tootja
Produksjonsdato Valmistuspdivamaara [lata Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev

Sterilisert med Steriloitu (Tepunu3npato Sterilizat cu oxid Steriliseeritud
etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCUA de etilend etiileenoksiidi kasutades
Sterilisert med Steriloitu Crepunusupano Sterilizat Steriliseeritud
straling sdteilyttamalla C 06buBaHe prin iradiere kiiritamist kasutades
STERILE Sterilisert med Steriloitu nestemdiselld (Tepunu3upato Sterilizat cu substante Steriliseeritud vedelat
flytende kjemikalie kemikaalilla CTeYHU XUMUKanu chimice lichide kemikaali kasutades
@ Ma ikke resteriliseres Al steriloi uudelleen He crepunisipaiire A nu se resteriliza Arge resteriliseerige
MOBTOPHO
Usteril Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne
% Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenwporexHo Non pirogen Mittepiirogeenne
@ Ikke-DEHP Ei sisalla DEHP:td He cbpbpa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP
g Utlepsdato Viimeinen kdyttopdivamadra CpoK Ha rogHocT A se utiliza pand la data de Kalblik kuni
@ Serienummer Sarjanumero (CepueH Homep Numér de serie Seerianumber
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Norsk Suomi Bbarapcku Romana Eesti
Til bruk med Edwards Kaytetddn 44 mm:n kokoisten 3a ynorpeba Asse utiliza cu valva Kasutamiseks ettevotte
. ) h C TPaHCKaTeTbpHa - Edwards 44 mm
m transkateter hjerteklaff, katetrilla asennettavien cardiacd transcateter .
. CbpAeyHa knana Ha . transkateetriga
storrelse 44 mm Edwards -sydanlappien kanssa Edwards de mdrimea 44 mm o .
Edwards c pa3mep 44 mm siidameklapiga
Til bruk med Edwards Kdytetddn 48 mm:n kokoisten 3aynorpeba A se utiliza cu valva Kasutamiseks ettevotte
. ; h C TPaHCKaTeTbpHa - Edwards 48 mm
m transkateter hjerteklaff, katetrilla asennettavien cardiacd transcateter .
RN, CbpZieyHa Knana Ha < transkateetriga
starrelse 48 mm Edwards -sydanlappien kanssa Edwards de mdrimea 48 mm . .
Edwards c pa3mep 48 mm siidameklapiga
Jf Temperaturgrense Ldmpoatilaraja TemnepaTtypHo orpaHnyenme Limitd de temperatura Temperatuuripiirang
@ Ytre diameter Ulkohalkaisija BbHLueH anametbp Diametru exterior Vilislabimoot
@ Innvendig diameter Sisdldpimitta Burpeluen guamerbp Diametru interior Sisemine [dhimdot
@ Anbefalt Suositeltu [Tpenopbuntenta Lungimea recomandatd Soovituslik
ledevaierlengde ohjainlangan pituus AbIDKUHA Ha TeneHna Bogay a firului de ghidaj juhtetraadi pikkus
@ Anbefalt Ohjainlangan [TpenopbunTtenex Marimea recomandata Juhtetraadi
ledevaierstorrelse suositeltu koko pa3mep TefleH Bojau a firului de ghidaj soovituslik suurus
Ledevaierkompatibilitet OhJalnIan.gan CoBMecTUMOCT (ompgtlbllltqtee_l Jyh.tetraadl
yhteensopivuus Ha TeneHus Bogay firului de ghidaj tihilduvus
E Storrelse Koko Pasmep Marime Suurus

,O( Kateterskaftets storrelse Katetrin varren koko Pai“;ig:;f;gﬂa Marime a tijei cateterului Kateetri varre suurus

<> Ballongdiameter Pallon halkaisija [lnameTbp Ha 6anoHa Diametru balon Ballooni labimdot

<> Ballongens arbeidslengde Pallon kayttGpituus PaGorxa Lungimea de . Ballooni tdopikkus
T Ib/KMHA Ha 6anoHa lucru a balonului

>

[Kun forimplantat]
Implantatenheten har blitt
fastslatt a vaere MR-sikker
under spesifiserte forhold,
dvs. ndr den brukes under
forholdene som er angitt

i bruksanvisningen.

[Vain implantti]
Implanttilaitteen katsottiin
olevan ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa,
kun sité kdytetdan
kdyttoohjeissa lueteltujen
ehtojen mukaisesti.

[Camo 3a umnnanTa)
3a MnnaHTUpaHoTo
YCTPOIACTBO € OnpezeneHo,
ye e bezonacHo npu MR npu
onpezeneHy yCI0ByA, Korato
Ce 13no13Ba Npi ycnoBUATa,
MOCOYEHN B MHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba.

[Numai pentru implanturi]
S-a stabilit ca
dispozitivul implantabil
este conditionat RM
atundi cand este utilizat in
conditiile enumerate in
instructiunile de utilizare.

[Ainultimplantaat]
Implantaatseade on
madadratud ohutuks
magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel, kui seda
kasutatakse kasutusjuhendis
nimetatud tingimustel.

&

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

Hebe3onacHo npu MR

Incompatibil RM

Ohtlik
magnetresonantstomograafias

Merk: Merkingen av dette produktet inneholder kanskje ikke alle symbolene som er gjengitt i denne symbolforklaringen.  Huomautus: Taman tuotteen merkinnat eivat valttamatta sisélld kaikkia
tdssd selityksessd olevia symboleita. m 3a6enexka: ETukeTute no T0311 IPOAYKT MOXe Ja He ChAbPXKAT BCeKM CUMBON, NpeAcTaBeH B Ta3u nereHda. m Nota: Este posibil ca eticheta acestui produs

s nu contind fiecare simbol descris in aceastd legendd. m Markus. Tootel esinev mérgistus ei pruugi sisaldada kdiki tingmarkide seletuses vélja toodud simboleid.
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Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckuii Hrvatski
Katalogo numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi Homep no katanory Kataloski broj
Lot Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasl Homep naptun Broj serije
|£| Kiekis Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina
@ Turinys Saturs icindekiler Conepxumoe Sadrzaj
—m— Naudingasis ilgis Izmantojamais garums Kullanilabilir uzunluk Pabouaa anuHa Upotrebljiva duzina
@ Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He nonexir nosTopHony Nemojte ponovno
UCNONb30BaHNH upotrebljavati
A Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat lpegoctepexenme Oprez
@ |spéjimas Bridinajums Uyan Mpepynpexaenne Upozorenje
o Pastaba Piezime Not [TpumeyaHue Napomena
I:E] Zr. naudojimo Skatit lietosanas Kullanim talimatlarina (M. MHCTpYKLMHN Pogledajte upute
instrukcijas instrukciju basvurun 1o NpyUMeHeHUto za upotrebu
@ Nenaudoti, Nelietot, ja iepakojums Ambalaj hasarliysa He ncnonb3oBartb, ecm Nemojte upotrebljavati
jei pakuoté paZeista ir bojats kullanmayin ynakoBKa noBpexeHa ako je pakiranje oSteceno
Laikyti vésioje, Uzglabat vesa, Serin, kuru XpaHuTb B NpOXNagHOM, Pohranite na hladnom,
sausoje vietoje sausa vieta yerde saklayin CyXoM MecTe suhom mjestu
e Saugoti nuo Sargat no Giines I1sigindan bepeub ot Drzite dalje od
saulés 3viesos saules gaismas uzak tutun CONHEYHbIX Nyyeli sunceve svjetlosti
Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnarn Drzati suhim

Medicinos prietaisas

Medicinas ierice

Tibbi cihaz

MezauumHckoe ycTpoiicTBO

Medicinski uredaj

[ji] eifu.edwards.com
+18885704016

Ir. naudojimo
instrukcijas, pateiktas
interneto svetainéje

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

CM. MHCTpYKLMH 1O
NpUMeHeRUIo Ha Be6-CaiiTe

Pogledajte upute za
upotrebu na web-stranici

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law

Rx onIy restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by restricts this device to sale by
or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician. or on the order of a physician.
STERILE Sterilizuota Sterilizéts ar Etilen oksit kullanilarak (Tepunu3oBaHo Sterilizirano
etileno oksidu etiléna oksidu sterilize edilmistir 3TUNEHOKCUOM etilen-oksidom
Sterilizuota Sterilizéts Isinlama Yoluyla (Tepunu3oBaHo Sterilizirano
Svitinant apstarojot Sterilize Edilmistir u3nyyeHnem zratenjem
Sterilizuota skystomis Sterilizéts, izmantojot Sivi kimyasal kullanilarak Crepunisosao Sterilizirano
TERILE L w2 i PO CCNONb30BAHMEM XKILKOTO ; s
cheminémis medziagomis Skidru Kimisko vielu sterilize edilmistir tekucom kemikalijom
L XVMUYECKOTO BeLLecTBa
Kartotinai nesterilizuokite Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosars NemOth.pp novno
MOBTOPHO sterilizirati
Nesterilus Nesterils Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno
Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Nepirogeno
Ne DEHP DEHP nesatuross DEHP degildir He conepir Ne sadrZi DEHP

anatunrekcundtanata (4310)

e | |Blepaxp @ o H|E

Tinkamumo terminas Deriguma termin$ Su tarihe kadar kullanin Cpok rogHoCTI Rok upotrebe

Serijos numeris Seérijas numurs Seri Numarasi CepuitHblii Homep Serijski broj
|galiotasis atstovas Pilnvarotais parstavis Avrupa Toplulugu'nda OduuuansHbii Ovlasteni predstavnik
. . o LS npeAcTasuTeNb S
Europos Bendrijoje Eiropas Kopiena Yetkili Temsilci N u Europskoj zajednici

8 EBponelickom coobuiectse

Gamintojas Razotajs Uretici [poussogutens Proizvodac

Pagaminimo data lzgatavosanas datums Uretim tarihi [llata npon3BoacTBa Datum proizvodnje
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Lietuviy Latviesu Tiirkce Pycckuii Hrvatski
Skirta naudoti su 44 mm Lieto3anai ar 44 mm 44 mm boyutundaki Ana ncnonb30Bakua Za upotrebu )
C CePALYHDIM KNanaHoM Ana s transkateterskim

dydzio transkateteriniu
Sirdies voztuvu ,Edwards”

izméra Edwards
transkatetra sirds varstuli

Edwards transkateter kalp
kapagi ile kullanim igindir

upeckateTepHoro BBe/ieHIs
Edwards pa3mepom 44 mm

srcanim zaliskom tvrtke
Edwards velicine 44 mm

Skirta naudoti su 48 mm
dydzio transkateteriniu
Sirdies voztuvu,Edwards”

LietoSanai ar 48 mm
izméra Edwards
transkatetra sirds varstuli

48 mm boyutundaki
Edwards transkateter kalp
kapag ile kullanim icindir

[lna ncnonb3oBaHus
CCepAaeyHbIM KnanaHom Ana
YpeckaTeTepHoro BBeAeHNA

Za upotrebu
s transkateterskim
srcanim zaliskom tvrtke

Edwards pa3mepom 48 mm Edwards velicine 48 mm
Temperatiros Temperatiras OrpaHuueHue Ogranicenje
g . . Sicaklik sinin
apribojimas ierobezojums no Temneparype temperature
@ Sorinis skersmuo Argjais diametrs Dis cap BHewHwii gnametp Vanjski promjer
@ Vidinis skersmuo lek3gjais diametrs iccap BHyTpeHHuil pnametp Unutradnji promjer
@ Rekomenduojamas leteicamais Kilavuz tel igin PekomeHgyemas Preporucena duZina
kreipiamosios vielos ilgis vaditajstigas garums onerilen uzunluk ANVHA NPOBOAHMKA Zice vodilice
@ Rekomenduojamas leteicamais Tavsiye edilen PexomeH/10BaHHblii Preporucena velicina
kreipiamosios vielos dydis vaditajstigas izmérs kilavuz tel boyutu pa3mep NpoBOAHMKA Zice vodilice
Kreipiamosios Vaditajstigas Kilavuz tel CoBmecTUMo Kompatibilnost
vielos suderinamumas saderiba uyumlulugu CNPOBOSHNKOM Zice vodilice
E Dydis [zmérs Boyut Pasmep Velicina
Kateterio - Kateter Pasmep Velicina
Cath
’O( vamzdelio dydis Katetra ass izmers saft boyutu KaHIonn Katetepa osovine katetera
<> Balionélio skersmuo Balona diametrs Balon capi Jnamerp 6annona Promijer balona
Q Balionélio darbinis ilgis Balona darba garums Balon calisma uzunlugu Pabouaa anvHa 6annoHa Radna duljina balona

[Tonbko Ana umnnaHTaToB]

[Tikimplantas] [Tikai implantatam] [Sadece implant] YcTaHoBReHo, uTo .
; ) ! . . ; X ; [Samo za implantat]
Buvo nustatyta, kad implanto | Tika noteikts, ka implantéSanas Implant cihazinin, UMNNAHTUPYEMOe YCTPOICTBO S
o Lo P ) . ’ Utvrdeno je da je implantat
prietaisas yra santykinai ierice irizmantojama MR vide, kullanim talimatlarinda YCNOBHO be3onacHo npu h .
AR S . o . uvjetno siguran kod pregleda
saugus MR aplinkoje, kai ievérojot noteiktus nosacijumus, listelenen kogullar nposeaeHun MPT, 4
; o R - . MR-om kad se upotrebljava
naudojamas pagal Sioje ja ta tiek izmantota saskana altinda kullanildiginda eC/I1 NCNoNb30BaTh ero - -
o - AT o " pod uvjetima navedenima
naudojimo instrukcijoje ar lieto3anas instrukcija MR Kosullu oldugu C cobntofeHnem ycnoBuii,
P B . - U uputama za upotrebu.
nurodytas salygas. minétajiem nosacijumiem. belirlenmistir. nepeymnceHHbIX B UHCTPYKLMAX
110 NPUMEHEHMI0.
- . MRiigin OnacHo npu Nije sigurno kod
® MR nesaugus Nedrkt ietot MR vide Giivenli Degildir nposezexu MPT pregleda MR-om

Pastaba: io gaminio etiketéje gali nebilti visy Siame paaiskinime pavaizduoty simboliy. m Piezime. 57 produkta markejuma var nebiit visu simbolu, kuri ieklauti 3aja simbolu skaidrojuma.
m Not: Bu iiriiniin etiketi bu agiklamada verilen her sembolii icermeyebilir. m lpumeuanne. MapknpoBKa 13sens MoXeT COfepXath He Bce YyC10BHble 0603HaueHns. m Napomena: oznaka ovoga
proizvoda mozda ne sadrZi svaki simbol prikazan u ovoj legendi simbola.
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Edwards Lifesciences LLC 800.424.3278

One Edwards Way FAX 949.250.2525

Irvine, CA 92614 USA

Made in USA
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