Edwards PASCAL Transcatheter Valve Repair System
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Edwards PASCAL Transcatheter Valve Repair System
Instructions for Use

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

Device Model

Implant System (PASCAL) 100001S
Implant System (PASCAL Ace) 10000ISM
Guide Sheath 10000GS

Stabilizer 10000ST

Stabilizer Rail System 20000ST

Table 10000T

. Implant System

The Implant System consists of the Steerable Catheter (outermost layer), the Implant
Catheter (innermost layer), and the Implant (hereinafter refers to implants from Model
10000IS and Model 10000ISM). The Implant System percutaneously delivers the Implant to
the valve via a femoral vein access using a transvenous approach.

. Implant (Figures 1-3)

The Implant is deployed and secured to the leaflets of the valve, acting as afiller 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 100001S
Implant comprises a titanium nut and bolt, PEEK bushing, and a silicone seal. The 100001SM
Implant is a smaller size implant and also comprises a titanium nut, bolt, distal and proximal
plate, and a silicone seal.

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

. Steerable Catheter (Figure 4)

The Steerable Catheter has a rotational control knob (Flex 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.

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

. 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 atrial access. It has a hydrophilic coating and a rotational control knob (Flex Knob)
which actuates the flexion mechanism to position the Guide Sheath at the target location.
The Introducer is compatible with a 0.035 inch (0.89 mm) guidewire.

. Stabilizer (Figures 6 and 7)
The Stabilizer is indicated to aid with positioning and stabilization of the PASCAL system
during implantation procedures. The Stabilizer can be attached to the system as needed any
time during the procedure. The use of the Stabilizer is optional.

. Table (Figure 8)
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 9)
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 and/or tricuspid 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

. 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

Additionally, the PASCAL system is contraindicated in mitral patients with contraindication to

transseptal catheterization.

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 native
valve leaflet insertion.

Applicable to mitral and tricuspid patients:

. 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

. Leaflet mobility length < 8 mm

Applicable to mitral patients only:

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

. Transseptal puncture height < 3.5 cm

. 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
Applicable to tricuspid patients only:

. Presence of primary non-degenerative tricuspid disease

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 Clinical 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.

. Careful 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 and/or tricuspid regurgitation 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 anticoagulation 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 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

. Cardiac arrest

. Cardiac failure

. Cardiac injury, including perforation

. Cardiac tamponade/pericardial effusion

. Cardiogenic 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 Failure to retrieve any PASCAL system
. components

. Fever

. 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

. Valve injury

. Valve stenosis

. Valvular regurgitation

. 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 and/or tricuspid 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

7.3.1 Table
Step Procedure
1 Remove the Table(s) from packaging and inspect for damage.
2 Assemble the Table(s) as seen in Figure 8.

7.3.2 Stabilizer

Step Procedure
1 Remove Stabilizer components from packaging and inspect for
damage.
2 Assemble the Stabilizer as necessary 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

7.4.3 Implant Delivery

Step

Procedure

1

Insert the Implant System with the Loader into the Guide Sheath.

2

Advance Implant System until the Implant exits the Loader. Retract and
peel away the Loader.

Aspirate and flush Guide Sheath with heparinized saline. Utilizing the
specified syringe, aspirate a minimum of 45 cc.

CAUTION: Failure to fully aspirate Guide Sheath may result in air
embolism.

If desired, connect the continuous physiological saline drip to the
Implant Catheter.

CAUTION: Connection of the continuous physiological saline drip
to the Implant System prior to aspiration may result in air
embolism.

Advance Implant System until the Implant exits the distal end of the
Guide Sheath.

Retract the Actuation Knob to get the Implant in Closed position.
Retract the Sliders.

Adjust Guide Sheath as needed.

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.

3 Remove the Slider Pin and remove suture slack. Lock Slider Stopcocks
and secure Slider Pin. Remove Clasp Positioning Tool.

4 Fully retract and advance Sliders to confirm proper Clasp motion and
close the Implant (rotate the Actuation Knob clockwise or press the
Actuation Button to retract the Actuation Knob).

5 Advance the Steerable Catheter. Ensure Sliders are fully retracted and
Actuation Knob fully retracted. Orient Implant Catheter Handle
vertically so the Release Knob is against the table.

6 Flush heparinized saline through the Implant Catheter.

7 Once Saline is seen exiting from the distal end of the Implant Catheter,
lower the Implant Catheter Handle and raise the distal end of the
Implant Catheter while continuing to flush with heparinized saline.

8 Fully retract Steerable Catheter. Advance the Sliders and the Actuation
Knob to set Implant in Elongated position.

9 Remove Loader cap and guide the Loader cap onto the Implant System.

10 Insert the Implant through the proximal end of the Loader until it exits
the distal end. Connect the Loader and Loader cap.

1 While keeping Loader and distal tip raised, flush heparinized saline
through the Steerable Catheter.

12 Gradually retract Implant Catheter into Steerable Catheter and Implant

into the Loader while continuing to flush through Steerable Catheter
until the distal end of the Implant is fully in the Loader.

At the discretion of the treating physician, if pressure monitoring is
used to continuously assess atrial pressure during procedure, 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 against echo and Doppler
readi When ing atrial p , ensure that the distal tip
of the Implant Catheter is fully exposed from the Steerable
Catheter.

7.4 Implant Procedure

Delivery of the implant

should be performed under general anesthesia with hemodynamic

monitoring in an operating room, hybrid operating room or cath lab with fluoroscopic and
echocardiographic imaging capabilities.

Note:
ide of stated c

rior to implant procedure, refer to Anatomic Considerations (Section 3.1) as use

leaflet insertion.

may interfere with placement of the Implant or native valve

CAUTION: During the procedure, heparin should be administered so that the ACT is

maintained at > 250 se

C.

CAUTION: Excessive contrast media may lead to renal failure. Measure the patient's
creatinine level prior to the procedure. Contrast media usage should be monitored.

7.4.1 Patient Preparation

Advance Implant System as needed. Manipulate Steerable Catheter and
Guide Sheath (flex-unflex, torque in opposing directions, advance-
retract) as needed until Implant is centered in the target coaptation
zone with the appropriate trajectory.

CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or
disturbance of a previously implanted device, cardiac structure
damage requiring surgical repair, or other intervention.

Note: The radiopaque marker band on the Steerable Catheter|
indicates the end of the flex section and can be visualized on
fluoroscopy.

Step

Procedure

10

Advance the Actuation Knob to get the Implant into Leaflet-Capture-
Ready position.

Note: For a tricuspid procedure, after placing implant in Leaflet-
Capture-Ready Position, pull the Slider Pin and move one slider to
identify which Implant Clasp it controls via imaging and secure
Slider Pin.

1

Prior to sterile draping the patient, assemble and position the 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.

1

Torque the Implant Catheter, as needed, to orient the Paddles.

12

Advance the Implant through the valve until Paddles are below the free
edge of the leaflets.

After sterile draping, assemble and attach Stabilizer as needed any time
during procedure.

7.4.2 Femoral Vein Acc

ess and Sheath Introduction

Step

Procedure

13

Verify location and orientation of the Implant and adjust position
slightly as needed.

CAUTION: Excessive ipulation of the Implant below the leaflets
may cause the Implant to be entangled in the chords; chordal
entanglement may result in cardiac injury, worsening
regurgitation, difficulty or inability to remove the Implant
requiring additional intervention.

1

Access the common femoral vein using conventional percutaneous
puncture methods.

14

Under imaging guidance, retract the Implant until leaflets are
positioned between Paddles and Clasps.

For PASCAL Mitral Procedures:

Access the left atrium via transvenous, transseptal techniques using
conventional percutaneous methods and place guidewire in left atrium.
Dilate the vessel, as needed.

CAUTION: (for mitral procedures only) Inappropriate puncture may
result in cardiac structure damage requiring surgical repair or other|
intervention.

For PASCAL Tricuspid Procedures:

Access the right atrium using conventional percutaneous methods and
place guidewire in right atrium. Dilate the vessel, as needed.

15

Advance Slider(s) so the leaflet(s) are secured between the Clasps and
Paddles.

This can be performed for both leaflets simultaneously (Slider Pin
engaged to move both Clasps) or each leaflet individually (Slider Pin
disengaged to move individual Clasp).

16

Verify leaflet insertion with imaging.

If leaflets are not secured between Clasps and Paddles, retract the
Sliders to release the leaflets and reattempt.

17

Once leaflets are secured between the Clasps and Paddles, close the
Implant.

For PASCAL Mitral Procedures:

Insert Guide Sheath with Introducer over guidewire until Guide Sheath
tip is securely across the septum, using flex mechanism as needed.

For PASCAL Tricuspid Procedures:

Insert Guide Sheath with Introducer over guidewire until Guide Sheath
tip is inside the right atrium.

CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or
disturbance of a previously implanted device, cardiac structure
damage requiring surgical repair or other intervention.

18

Advance Implant Catheter slightly to release tension on leaflets.

Remove the Introducer and guidewire. Do not aspirate and flush the
Guide Sheath until the Implant System is inserted.

CAUTION: Aspiration or connection of a continuous physiological
saline flush to the Guide Sheath prior to Implant System insertion
may result in air embolism.

19

Assess regurgitation, and reposition as needed. Once the Implant
position is confirmed, ensure Implant is closed.

If repositioning within the ventricle is needed, retract the Sliders and
advance the Actuation Knob to set the Implant in Leaflet-Capture-
Ready position. Adjust Clasps and Implant orientation as needed.

If repositioning within the atrium is needed, retract the Sliders and
advance the Actuation Knob to elongate the Implant slowly under
fluoroscopic guidance while ensuring that the Actuation Wire does not
bend, and retract the Implant back into the atrium.

CAUTION: Failure to elongate the Implant when retracting into the
atrium during repositioning may result in leaflet damage or
chordal entanglement.

CAUTION: Failure to release leaflets from Clasps and Paddles prior
to repositioning may result in leaflet damage.

20

To release the Implant from the catheter:

a) Ensure that the distal tip of the Implant Catheter is fully exposed
from the Steerable Catheter.




Step Procedure

b) Cut outside suture on the proximal end of each Slider. Open both
Slider Stopcocks to unlock sutures. Pull the Slider Pin to fully
remove sutures.

) Close both Slider Stopcocks after removal of sutures.

d) Remove the Release Pin. Rotate counterclockwise and retract the
Release Knob until the Implant is released, as confirmed via

imaging.
Note: Prior to lant rel , if ded, it is possible to retrieve
the Implant System back into the Guide Sheath for removal. To
retrieve:

a) Retract the Sliders.

b)  Elongate the Implant slowly under fluoroscopic guidance while
ensuring that the Actuation Wire does not bend. Then retract
Implant into the atrium. Set the Implant in Closed position.

c)  Unflex the Steerable Catheter and retract the Implant System until
the Implant is adjacent to the tip of the Guide Sheath.

d)  Advance the Sliders.

e) Setthelmplantin Elongated position.

f) Retract the Sliders to open the Clasps to approximately 45° on
each side.

g)  Retract entire Implant System through the Guide Sheath.

CAUTION: Failure to cut suture in prescribed location may result in|

inability to release implant or introduction of fiber that may lead to

micro-embolism.

CAUTION: Failure to follow prescribed release steps may result in

difficulty or inability to release Impl requiring additi

intervention.

CAUTION: Releasing the Implant prior to confirmation that leafl

are se:urely captured between Paddles and Clasps may result in

t or dislod leading to a single leaflet
dewce attachment (SLDA) or other potential adverse events
requiring additional intervention.

WARNING: Re-use of the devices (including Implant System and
Guide Sheath) after retrieval may cause embolism of foreign
material or infection. Device may malfunction if re-use is
attempted.

Note: If an additional implant is placed at the decision of the

treating physician, caution should be taken to avoid dislodgement

of the previously placed implant. Crossing the valve in a low profile
fi interaction with the previously

config ion can

placed implant.

CAUTION: Excessive manipulation may result in dislodgement or
disturbance of a previously implanted device, cardiac structure
damage requiring surgical repair or other intervention.

7.4.4 Device Removal and Closure

Step Procedure
1 Retract Implant Catheter completely into Steerable Catheter. Gradually
unflex and remove Implant System. Gradually unflex 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 3.0 T
. 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 in a worst case multiple implant
configuration extends up to 15 mm from the implant when imaged in the worst case gradient
echo pulse sequence in a 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 | d

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
10.1 CLASP Study

Clinical 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.

Clinical 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.

10.1.1 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 |, 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.

10.1.2 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.

10.1.3 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) Summary Statistics

Cardiovascular Mortality 0.9% (1/112)
Stroke 0.9% (1/112)
Myocardial Infarction New Need for Renal 0.0% (0/112)
Replacement Therapy Severe Bleeding 0.0% (0/112)
Re-Intervention for Study Device Related 7.1% (8/112)
Complications 0.9% (1/112)
Composite MAE Rate 8.0% (9/112)

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

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

10.1.4 Study Conclusion

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

10.2 CLASP TR Study

Clinical data in this section includes information obtained from the tricuspid clinical study (CLASP
TR) of the PASCAL transcatheter valve repair system.

A prospective, single arm, multi-center study (CLASP TR) 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 TR study was a composite of major adverse events
(MAEs) at 30 days. The MAEs include: cardiovascular mortality, myocardial infarction, stroke, renal
complications requiring unplanned dialysis or renal replacement therapy, severe bleeding,
unplanned or emergency re-intervention (either percutaneous or surgical) related to the device,
and major access site and vascular complications requiring intervention.

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 deployed 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 evidence of a reduction in TR grade by at
least one grade (scale: non/trace, mild, moderate, severe, massive, torrential) at the end of the
procedure, and without the need for a surgical or percutaneous intervention prior to hospital
discharge. Procedural success was analyzed per patient.

Clinical success is defined as procedural success 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.

10.2.1 CLASP TR Study Results

The mean age of the patients treated was 76.3 years and 53% were female. All patients had NYHA
Class Il or Il heart failure. The mean EuroSCORE Il and STS Mortality Score were 5.3% and 7.3%,
respectively. At baseline, 81% of patients presented with severe or greater TR.

10.2.2 Performance

The performance endpoint included three components of success: device, procedural, and
clinical. Device success was achieved in 82.2% of devices attempted. Of the implanted patients,
procedural success was achieved in 95.5% of patients and clinical success was achieved in 86.4%
of patients.
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At 30 days, the composite MAE rate was 5.9%. Two patients experienced 3 MAEs prior to 30-day

follow-up. The CEC-adjudicated MAEs at 30 Days by Counts are shown below. Systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL
. .
Major Adverse Event (MAE) Summary Statistics Mode d empI0|
Cardiovascular Mortality 0.0% (0/34) Le sys‘teme de réparation de valve t[ahscatheter Edwards PASCAL (ci-aprés dénommé
«systéme PASCAL ») comprend les éléments suivants :
Myocardial Infarction (MI) 0.0% (0/34)
Stroke 0.0% (0/34) Dispositif Modéle
Renal Complications requiring unplanned 0.0% (0/34) Systéme d'implantation (PASCAL) 10000IS
dialysis or renal replacement therapy Systeme d'implantation (PASCAL Ace) 10000ISM
i )0/
Severe Bleeding 5.9% (2/34) Gaine de guidage 10000GS
Unplanned or emergency re-intervention 0.0% (0/34) —
(either percutaneous or surgical) related to the Stabilisateur 10000ST
device Systéme de rail pour stabilisateurs 20000ST
Majo_r_acc_ess site ar.\d vascular complications 0.0% (0/34) Table 10000T
requiring intervention
Composite MAE Rate 5.9% (2/34) . Systéme d’implantation

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

In the implanted population, a reduction in TR grade by at least one grade was observed in
88.9% and 82.6% of patients at discharge and 30 days, respectively. A reduction in TR grade by at
least two grades was observed in 65.2% of patients at 30 days.

10.2.4 Study Conclusion

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

Le systéme d'implantation se compose du cathéter orientable (enveloppe externe), du
cathéter d'implantation (enveloppe interne) et de I'implant (ci-aprés dénommeés « implants »
a partir des modeles 10000IS et 10000ISM). Le systéme d'implantation par voie percutanée
permet de placer I'implant dans la valve par voie transveineuse via la veine fémorale.
Implant (Figures 1a3)

L'implant est déployé et fixé aux valvules de la valve pour remplir I'orifice régurgitant. Les
principaux éléments de I'implant sont I'espaceur, les palettes et les fermoirs, fabriqués en
nitinol et recouverts de polyéthyléne téréphtalate. L'implant 100001S comprend un boulon
et un écrou en titane, une bague en PEEK et un joint en silicone. L'implant 10000ISM, de plus
petite taille, comprend également un boulon et un écrou en titane, une plaque distale, une
plaque proximale ainsi qu’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.

Cathéter orientable (Figure 4)

Le cathéter orientable dispose d’'une molette de commande (molette de flexion) qui
actionne le mécanisme de flexion permettant de déplacer I'implant et de le positionner
dans 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)

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

Gaine de guidage (Figure 5)

L'ensemble de la gaine de guidage inclut une gaine de guidage orientable et un
introducteur. La gaine de guidage assure |'accés auriculaire. Elle est recouverte d'un
matériau hydrophile et comporte une molette de commande (molette de flexion) qui
actionne le mécanisme de flexion pour positionner la gaine de guidage sur I'emplacement
cible. L'introducteur est compatible avec un guide de 0,89 mm (0,035 po).

Stabilisateur (Figures 6 et 7)

Le stabilisateur sert a faciliter le positionnement et la stabilisation du systéme PASCAL lors
des procédures d'implantation. Le stabilisateur peut étre fixé au systéme, au besoin, a tout
moment de la procédure. L'utilisation du stabilisateur est facultative.

Table (Figure 8)

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

Chargeur (Figure 9)

Le chargeur pelable est utilisé pour introduire I'implant et les cathéters 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 ou tricuspide régurgitante par rapprochement des
tissus.

2.0 Contre-indications

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

Patient chez qui une ETO est contre-indiquée ou chez qui 'ETO de sélection a échoué
Masse, thrombus ou végétation intracardiaque visible a I'échocardiographie

Présence d'un filtre obstrué ou thrombosé dans la VCI 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

En outre, le systéme PASCAL est contre-indiqué chez les patients souffrant d’une affection mitrale
qui présentent une contre-indication au cathétérisme transseptal.

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



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 l'efficacité du systéme 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 native.

Applicable aux patients souffrant d’une affection mitrale ou tricuspidienne :

. Signes de calcification modérée a sévére dans la zone de préhension

. Signes de calcification sévére dans I'anneau ou l'appareil sous-valvulaire

. Présence d'une perforation ou d’une fente significative dans la zone de préhension
. Fraction mobile de la valvule < 8 mm

Applicable aux patients souffrant d'une affection mitrale uniquement :

. Largeur de I'éversion > 15 mm et/ou béance > 10 mm

. Hauteur de ponction transseptale < 3,5 cm

. Diamétre de l'oreillette gauche < 35 mm

. Présence d’au moins deux jets significatifs

. Présence d'un jet significatif dans la région commissurale

. Surface de la valve mitrale (SVM) < 4,0 cm?

. Diamétre télédiastolique du ventricule gauche (DTDVG) > 8,0 cm

Applicable aux patients souffrant d'une affection tricuspidienne uniqguement :

. Présence d’une maladie tricuspide primaire non dégénérative

3.2 Manipulation du dispositif

. Ces dispositifs sont exclusivement congus, prévus et distribués en vue d’un usage unique. Il
n'existe aucune donnée corroborant le caractére stérile, I'apyrogénicité et le
fonctionnement des dispositifs aprés retraitement.

. Les dispositifs doivent étre manipulés selon les techniques stériles standard pour prévenir
toute infection.

. 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 héparinée, sous peine
de provoquer des dommages irréversibles qui pourraient ne pas étre visibles a l'ceil nu.

. Ne pas utiliser les dispositifs en présence de combustibles ou de gaz, d’anesthésiants ou de
nettoyants/désinfectants inflammables.

. Ne pas utiliser les dispositifs si la date d'expiration est dépassée.

. Ne pas utiliser si le sceau d'inviolabilité de I'emballage est brisé ou si I'emballage est
endommagé (dispositifs stériles).

. Ne pas utiliser un dispositif ayant fait une chute, ou qui a été endommagé ou manipulé sans
les précautions nécessaires.

. Appliquer les techniques de ringage et de désaération standard pendant la préparation et
tout au long de la procédure pour éviter toute embolie gazeuse.

3.3 Mises en garde cliniques

. Comme pour tout dispositif médical implanté, il existe un risque de réaction
immunologique indésirable.

. Des événements indésirables graves, conduisant parfois & une intervention chirurgicale ou
au décés, sont parfois associés a I'utilisation de ce systéme (« événements indésirables
potentiels »). Il convient d’expliquer de maniére exhaustive les bénéfices et les risques a
chaque patient avant de recourir au dispositif.

. Un suivi médical continu et rapproché est recommandé afin de pouvoir diagnostiquer et
traiter correctement les complications liées a I'implant.

. L'anticoagulothérapie doit étre mise en place par le médecin selon les protocoles en vigueur
dans I'établissement.

4.0 Précautions
4.1 Précautions avant l'intervention

. La sélection des patients doit étre effectuée par I'équipe de cardiologie pluridisciplinaire
spécialisée dans le traitement de la régurgitation mitrale et/ou tricuspidienne afin d'évaluer
le risque chez les patients et la faisabilité sur le plan anatomique.

4.2 Précautions apres l'intervention

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

. Une anticoagulothérapie a court terme peut étre nécessaire aprés une valvuloplastie avec le
dispositif PASCAL. Les anticoagulants et autres traitements doivent étre prescrits
conformément aux protocoles en vigueur dans |'‘établissement.

5.0 Evénements indésirables potentiels

Les complications associées au cathétérisme cardiaque standard, a 'anesthésie et a l'utilisation du
systéme PASCAL peuvent entrainer les résultats suivants : conversion en chirurgie ouverte,
réintervention émergente ou non émergente, explantation, invalidité permanente ou décés. Nous
encourageons les médecins a signaler tout événement possiblement lié a un dispositif a Edwards
ou aux autorités hospitalieres compétentes.

Les événements indésirables potentiels suivants ont été identifiés comme faisant partie des

complications possibles de la procédure avec le dispositif PASCAL :

. Anomalies biologiques

. Réaction allergique aux anesthésiques, au produit de contraste, a I'héparine ou au nitinol

. Anémie ou diminution de I'hémoglobine pouvant nécessiter une transfusion

. Anévrisme ou pseudoanévrisme

. Angor ou douleurs thoraciques

. Choc anaphylactique

. Arythmies - auriculaires (c'est-a-dire FA, TSV)

. Arythmies - ventriculaires (c'est-a-dire TV, FV)

. Fistule artério-veineuse

. Communication interauriculaire nécessitant une intervention

. Saignement

. Arrét cardiaque

. Insuffisance cardiaque

. Lésion cardiaque incluant la perforation

. Tamponnade cardiaque/épanchement péricardique

. Choc cardiogénique

. Enchevétrement dans les cordages ou rupture des cordages pouvant nécessiter une
intervention

. Coagulopathie, trouble de la coagulation, diathése hémorragique
. Lésion du systeme de conduction pouvant nécessiter un stimulateur cardiaque permanent
. Thrombose veineuse profonde (TVP)

. Détérioration de la valve native (par ex., déchirure, rétraction ou épaississement d’'une
valvule)

. Déplacement de I'implant précédemment déployé

. Dyspnée

. Edéme

. Déséquilibre électrolytique

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

. Irritation de I'cesophage

. Perforation ou striction de I'cesophage

. Intolérance a l'effort ou faiblesse

. Echec de récupération des composants du systéme PASCAL
. Fievre

. 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 I'implant

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

. Thrombose en raison de l'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’AIT 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

. Insuffisance rénale

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

. Saignement rétropéritonéal

. Lésion ou perforation du septum

. Septicémie, sepsis

. Brilures, lésions ou modifications cutanées dues a l'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

. 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 systéme d'implantation et le stabilisateur sont conditionnés séparément
et stérilisés a l'oxyde d'éthyléne. 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 'expérience des procédures transcathéter et avoir
été formé sur le systeme PASCAL et la procédure dimplantation. La décision finale de
I'implantation du dispositif PASCAL doit étre prise par des médecins experts en matiére de
traitement de la régurgitation mitrale ou tricuspidienne 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) 2D et 3D

. Cathéter en queue
compatible)

de cochon pour injection du produit de contraste (avec gaine

. Kit de ponction veineuse
. Aiguille, gaine et fil-guide pour approche transseptale

. Fil-guide a longueur déchange de 0,89 mm (0,035 pouce)

. Cuvettes

. Seringues de 50 & 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 IV 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

ces conditions pourrait conduire a un mauvais placement de I'implant ou a une insertion
inadéquate des valvules de la valve native.

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

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 &tre contrdlée.

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 la 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 l'origine d’une infection.

Aprés la mise en place des champs stériles, assembler et fixer le
stabilisateur, au besoin, a tout moment de la procédure.

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.

7.3.1 Table
Etape Procédure
1 Retirer la ou les tables de 'emballage et vérifier qu'elles ne sont pas
endommagées.
2 Assembler la ou les tables comme illustré a la Figure 8.

7.3.2 Stabilisateur

Etape Procédure
1 Retirer les composants du stabilisateur de I'emballage et vérifier qu'ils
ne sont pas endommagés.
2 Au besoin, assembler le stabilisateur comme illustré a la Figure 6.

7.3.3 Gaine de guidage

Pour les procédures mitrales PASCAL :

Accéder a l'oreillette gauche par des techniques transseptales et
transveineuses en appliquant les méthodes percutanées standard et
placer le fil-guide dans l'oreillette gauche. Dilater le vaisseau, si
nécessaire.

AVERTISSEMENT : (pour procéd mitrales uniq ):Une
ponction mal exécutée peut entrainer des Iésions des structures
cardiaques nécessitant une réparation chirurgicale ou une autre

intervention.

Pour les procédures tricuspidiennes PASCAL :

Accéder a l'oreillette droite en appliquant les méthodes percutanées
standard et placer le fil-guide dans l'oreillette droite. Dilater le vaisseau,
si nécessaire.

Etape Procédure
1 Retirer la gaine de guidage, le chargeur et 'introducteur de I'emballage,
et vérifier qu'aucun 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 I'extrémité distale relevée, insérer I'introducteur dans la

gaine de guidage. Rincer l'introducteur et essuyer la gaine de guidage a
I'aide d'un chiffon imbibé de solution saline héparinée avant utilisation.

7.3.4 Systéme 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.

Pour les procédures mitrales PASCAL :

Insérer la gaine de guidage avec l'introducteur sur le fil-guide jusqu'a ce
que I'extrémité de la gaine de guidage soit correctement insérée a
travers le septum, en utilisant le mécanisme de flexion si nécessaire.

Pour les procédures tricuspidiennes PASCAL :

Insérer la gaine de guidage avec l'introducteur sur le fil-guide jusqu'a ce
que l'extrémité de la gaine de guidage soit insérée a l'intérieur de
l'oreillette droite.

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.

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

Retirer I'introducteur et le fil-guide. Ne pas aspirer et ne pas rincer la
gaine de guidage tant que le systéme d'implantation n'est pas inséré.

AVERTISSEMENT : Une embolie gazeuse peut survenir si une
aspiration est pratiquée ou si un ringage continu avec une solution
saline physiologique est raccordé a la gaine de guidage avant
I'insertion du systéme d'implantation.

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.

7.4.3 Mise en place de I'implant

Etape

Procédure

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

1

Insérer le systeme d'implantation avec le chargeur dans la gaine de
guidage.

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.

Faire progresser le systéme d'implantation jusqu’a ce que l'implant
sorte du chargeur. Rétracter et sortir le chargeur.

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

Aspirer et rincer la gaine de guidage avec de la solution saline
héparinée. A l'aide de la seringue spécifiée, aspirer un volume d'au
moins 45 cm®.

AVERTISSEMENT : Une embolie gazeuse peut survenir si la gaine de

d 1a .

guidage n’est pas comp pi

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

Rétracter entiérement le cathéter orientable. Avancer les curseurs et la
molette d’actionnement pour placer Iimplant en position allongée.

Le cas échéant, raccorder la perfusion continue de solution saline
physiologique au cathéter d'implantation.

AVERTISSEMENT : Une embolie gazeuse peut survenir si la
perfusion continue de solution saline physiologique est raccordée
au systeme d'implantation avant I'aspiration.

Retirer le capuchon du chargeur et le guider sur le systéme
dimplantation.

Faire progresser le systéme d'implantation jusqu’a ce que l'implant
sorte par I'extrémité distale de la gaine de guidage.

10

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.

Rétracter la molette d'actionnement pour placer Iimplant en position
fermée. Rétracter les curseurs.

Ajuster la gaine de guidage si nécessaire.

1

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

12

Rétracter progressivement le cathéter d'implantation dans le cathéter
orientable et Iimplant dans le chargeur tout en continuant a rincer le

cathéter orientable jusqu’a ce que I'extrémité distale de I'implant soit

entiérement insérée dans le chargeur.

7.4 Procédure d’'implantation

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 d'implantation, consulter la section
« Considérations anatomiques » (section 3.1), car une utilisation du systéme en dehors de

Selon la décision du médecin, si un systéme de surveillance de la
pression est utilisé pour évaluer en permanence la pression auriculaire
pendant l'intervention, suivre les instructions du fabricant de cet
appareil. Raccorder I'appareil de surveillance de la pression rempli de
liquide au cathéter orientable. Aspirer, puis effectuer I'étalonnage au
niveau du cceur du patient avant d'obtenir la mesure.

Remarque : La surveillance de la pression doit étre complétée par
une échocardiographie. La pression doit concorder avec les

ésul de I'échoc; graphie etd’un Doppler. Lors de
I'évaluation de la pression auriculaire, vérifier que I'extrémité
distale du cathéter d'implantation dépasse entierement du
cathéter orientable.

Faire avancer le systéme d'implantation au besoin. Manipuler le
cathéter orientable et la gaine de guidage (flexion-redressement,
torsion dans des directions opposées, progression-rétraction) selon les




Etape

Procédure

besoins jusqu'a ce que I'implant soit centré dans la zone de coaptation
cible et avec la trajectoire appropriée.

AVERTISSEMENT Toute manlpulatlon excessive peut déplacer ou
perturber un di itif précéd lanté ou entrainer des
lésions au niveau des structures cardiaques, nécessitant une

réparation chirurgicale ou une autre intervention.

Remarque : Le repére radio-opaque sur le cathéter orientable
indique la fin de la section flexible et peut étre visualisé par
fluoroscopie.

Etape Procédure

10

Avancer la molette d’actionnement pour placer I'implant en position
« prét a saisir les valvules ».

Remarque : Pour une procédure tricuspidienne, aprés avoir mis
I'implant en position « prét a saisir les valvules », tirer la goupille
des curseurs et déplacer un curseur afin d’identifier sous imagerie
le fermoir de I'implant qu’il commande, puis fixer la goupille.

1

Tourner le cathéter d'implantation, au besoin, pour orienter les palettes.

12

Faire avancer I'implant dans la valve, jusqu’a ce que les palettes soient
sous le bord libre des valvules.

13

Vérifier 'emplacement et l'orientation de I'implant et ajuster
légérement la position selon les besoins.

AVERTISSEMENT : Toute manipulation excessive de I'implant sous
les valvules peut coincer I'implant dans les cordages et provoquer
ainsi des lési cardiaq I'aggr de la régurgitation, des
difficultés ou une impossibilité a enl I'impl ce qui
nécessiterait une intervention supplémentaire.

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

AVERTISSEMENT : La libération de I’|mplant avant d'avoir vérifié
que les valvules sont 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 evenements |nde5|rables potentiels, ce qui
nécessite unei lé

r PP e.

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

Iid

Remarque : Si un autre implant est mis en place sur décision
médicale, il convient de prendre des précautions pour éviter le
déplacement du premier implant. 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 excesswe peut déplacer ou
perturber un dispositif précéd lanté ou entrainer des
lésions au niveau des structures cardiaques, nécessitant une

réparation chirurgicale ou une autre intervention.

7.4.4 Retrait du systéeme et fermeture

Etape Procédure

14

Sous imagerie, rétracter I'implant jusqu’a ce que les valvules soient
positionnées entre les palettes et les fermoirs.

15

Avancer le ou les curseurs de sorte que la ou les valvules soient
maintenues entre les fermoirs et les palettes.

Cette opération peut étre effectuée pour les deux valvules en méme
temps (goupille des curseurs engagée pour déplacer les deux fermoirs)
ou pour chaque valvule individuellement (goupille des curseurs
désengagée pour déplacer un fermoir a la fois).

1 Rétracter totalement le cathéter d'implantation dans le cathéter
orientable. Redresser et retirer progressivement le systéme
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.

16

Vérifier l'insertion 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.

17

Une fois les valvules bien maintenues entre les fermoirs et les palettes,
fermer I'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 I'implant confirmée, s'assurer que I'implant est fermé.

Si le repositionnement dans le ventricule est nécessaire, rétracter les
curseurs et avancer la molette d’actionnement pour régler Iimplant 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 lentement
I'implant en position allongée sous imagerie fluoroscopique, tout en
s'assurant que le fil d’actionnement ne se courbe pas, puis rétracter
l'implant dans l'oreillette.

AVERTISSEMENT : Si 'implant n est pas aIIonge lors de la rétraction
dans l'oreillette pendant le rep t, cela peut pr q
des lésions des valvules ou l'implant peut s’enchevétrer dans les
cordages.

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

20

Pour libérer I'implant du cathéter :

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

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

Q) Fermer les robinets d'arrét des deux 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 l'implant soit libéré, et confirmer sous imagerie.

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

a)  Rétracter les curseurs.

b)  Placer lentement I'implant en position allongée sous imagerie
fluoroscopique, tout en s'assurant que le fil d’actionnement ne se
courbe pas. Rétracter I'implant dans l'oreillette. Mettre I'implant
en position fermée.

c) Redresser le cathéter orientable et rétracter le systéme
dimplantation jusqu‘a ce que l'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 coté.

g)  Rétracter le systéme d'implantation en intégralité dans la gaine de
guidage.

AVERTISSEMENT : Le non-respect des indications concernant la
zone de section de la suture peut entrainer une incapacité a libérer
I'implant ou une introduction de fibres susceptible de provoquer
une micro-embolie.

8.0 Sécurité en environnement IRM (résonance magnétique)

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

. Champ magnétique statiquede 1,5Tou3,0T
. Gradient de champ spatial maximum de 3 000 G/cm (30 T/m)

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

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

Lors de tests non cliniques, I'artefact provoqué par le dispositif dans une configuration a plusieurs
implants (pire scénario) s'étend jusqu’a 15 mm a partir de I'implant pour les images obtenues par
séquence pulsée décho de gradient (pire scénario), dans un systéme IRM de 3,0 T.

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

Edwards Lifesciences souhaite récupérer des échantillons cliniques de I'implant pour analyse.
Nous fournissons un compte-rendu écrit de nos observations aprés notre évaluation. Veuillez
contacter Edwards pour retourner l'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 :

Si le 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 I'expérience clinique
10.1 Etude CLASP

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 systéme 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 controlés
annuellement ceci, durant les 5 ans suivant l'intervention d'implantation.

Le critére de sécurité principal de 'étude CLASP est constitué des événements indésirables
majeurs (EIM) a 30 jours. Les EIM incluent les éléments suivants : 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 I'étude.

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

Le bon fonctionnement du dispositif correspond au déploiement du dispositif tel que prévu et au
retrait réussi du systéme 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.

Le succés de l'intervention correspond au bon fonctionnement du dispositif avec une
régurgitation mitrale (RM) < 2+ lors de la sortie du patient de |'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 évaluée 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 de 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 I'évaluation des risques liés au dispositif.

10.1.1 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 I, Ill ou IV selon
la classification de la NYHA. Les moyennes de I'EuroSCORE | logistique et de I'EuroSCORE Il ainsi
que du score de mortalité STS étaient respectivement de 14,4 %, 5,8 % et 4,7 %. A l'inclusion,
50,9 % des patients souffraient d'une régurgitation mitrale (RM) modérée a sévére, et 48,1 %
souffraient d’'une RM sévere.

10.1.2 Performances

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

10.1.3 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 09% (1/112)
Accident vasculaire cérébral 09%(1/112)
Infarctus du myocarde (IM) 0,0 % (0/112)
Nécessité d'un renouvellement de traitement 0,0% (0/112)
de suppléance rénale

Saignements importants 7.1 % (8/112)
Nouvelle intervention en raison de 09%(1/112)
complications liées au dispositif de I'étude

Taux composite d’'EIM 8,0% (9/112)
Remarque: M des catégories - % (n/i bre 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 1 an.

10.1.4 Conclusion de I'étude

Les données recueillies au cours de I'étude CLASP viennent confirmer que le dispositif PASCAL
constitue un systéme s(r 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.

10.2 Etude CLASP TR

Dans cette section, les données cliniques contiennent des informations provenant de I'étude
clinique portant sur le systéme de réparation de valve transcathéter PASCAL en cas de
régurgitation tricuspidienne (CLASP TR).

Une étude prospective d'un groupe unique de patients menée sur plusieurs centres (CLASP TR) a
été conduite pour évaluer les résultats cliniques ainsi que ceux en matiére de sécurité et de
performances du systéme PASCAL. Tous les patients du groupe d'étude ont fait l'objet d'un suivi
clinique a 30 jours, 6 mois, 1 an, et continueront a étre controlés annuellement ceci, durant les

5 ans suivant l'intervention d'implantation.

Le critére de sécurité principal de I'étude CLASP TR est constitué des événements indésirables
majeurs (EIM) a 30 jours. Les EIM comprennent : mortalité cardiovasculaire, infarctus du myocarde,
accident vasculaire cérébral, complications rénales nécessitant une dialyse ou un traitement de
suppléance rénale non planifié, saignements importants, nouvelle intervention non planifiée ou
d’urgence (soit percutanée soit chirurgicale) liée au dispositif et complications majeures au

niveau du site d’acces ou sur le plan vasculaire nécessitant une intervention.

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

Le bon fonctionnement du dispositif correspond au déploiement du dispositif tel que prévu et au
retrait réussi du systéme 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.

Le succeés de l'intervention correspond au bon fonctionnement du dispositif avec preuve de la
réduction de la sévérité de la régurgitation tricuspidienne d’au moins un grade (échelle : aucune/
trace, faible, modérée, sévére, majeure, trés importante) a l'issue de l'intervention et sans qu'une
intervention chirurgicale ou percutanée soit nécessaire avant la sortie de I'hdpital du patient. Le
succes de l'intervention a été évalué en fonction de chaque patient.

La réussite clinique correspond au succes de l'intervention 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 de 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 I'évaluation des risques liés au dispositif.

10.2.1 Résultats de I'étude CLASP TR

La moyenne d'age des patients traités étaient de 76,3 ans et 53 % d'entre eux étaient des femmes.
L'ensemble des patients souffrait d’'une insuffisance cardiaque de classe Il ou lll selon la
classification de la NYHA. Les moyennes de I'EuroSCORE Il et du score de mortalité STS étaient
respectivement de 5,3 % et 7,3 %. A l'inclusion, 81 % des patients souffraient d’une régurgitation
tricuspidienne (RT) sévere ou grave.

10.2.2 Performances

Le critére de performances se mesure selon trois composantes : le bon fonctionnement du
dispositif, le succés de I'intervention et la réussite clinique. Le bon fonctionnement du dispositif a
été atteint pour 82,2 % des dispositifs testés. Parmi les patients implantés, le succes de
I'intervention a été atteint pour 95,5 % des patients et la réussite clinique, pour 86,4 % des
patients.

10.2.3 Sécurité

A 30 jours, le taux composite d’EIM était de 5,9 %. Deux patients ont souffert de 3 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 0,0 % (0/34)
Infarctus du myocarde (IM) 0,0 % (0/34)
Accident vasculaire cérébral 0,0 % (0/34)
Complications rénales nécessitant une dialyse 0,0 % (0/34)
ou un traitement de suppléance rénale non

planifié

Saignements importants 5,9 % (2/34)
Nouvelle intervention non planifiée ou 0,0 % (0/34)

d’urgence (soit percutanée soit chirurgicale)

liée au dispositif

Complications majeures au niveau du site 0,0 % (0/34)
d'acceés et sur le plan vasculaire nécessitant une

intervention

Taux composite d’EIM 5,9 % (2/34)

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

Parmi la population implantée, une réduction de la sévérité de la régurgitation tricuspidienne (RT)
d’au moins un grade a été observée chez 88,9 % et 82,6 % des patients respectivement a leur
sortie de I'hopital et a 30 jours. Une réduction de la sévérité de la RT d’au moins deux grades a été
observée chez 65,2 % des patients a 30 jours.

10.2.4 Conclusion de I'étude

Les données recueillies, a ce jour, dans le cadre de Iétude CLASP TR viennent confirmer que le
dispositif PASCAL constitue un systéme sar et performant chez les patients atteints de
régurgitation tricuspidienne. 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 apres
commercialisation.



Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem

Gebrauchsanweisung

Das Edwards PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem (im Folgenden als PASCAL System
bezeichnet) umfasst Folgendes:

Produkt Modell
Implantatsystem (PASCAL) 100001S
Implantatsystem (PASCAL Ace) 10000I1SM
Einfuhrschleuse 10000GS
Stabilisator 10000ST
Stabilisatorschienensystem 20000ST
Tisch 10000T

. Implantatsystem

Das Implantatsystem besteht aus dem steuerbaren Katheter (aufen), dem
Implantationskatheter (innen) und dem Implantat (im Folgenden als Implantate des
Modells 100001S und des Modells 10000ISM bezeichnet). Mit dem Implantatsystem wird das
Implantat perkutan mit einem transvendsen Verfahren tiber eine Femoralvene in die Klappe
eingebracht.

. Implantat (Abbildungen 1-3)

Das Implantat wird eingesetzt und an den Segeln der Klappe befestigt, wo es als
Fillvorrichtung in der insuffizienten Klappenéffnung fungiert. Die Hauptkomponenten des
Implantats sind das Distanzsttick, die Paddel und die Klammern aus Nitinol, Giberzogen mit
Polyethylen-Terephthalat. Das Implantat 10000IS enthélt eine Titanschraube und -mutter,
eine PEEK-Buchse und eine Silikondichtung. Das Implantat 10000ISM ist kleiner in der Groe
und verfligt auBerdem Uber eine Schraube mit Mutter aus Titan, eine distale und eine
proximale Platte sowie eine Silikondichtung.

Die Paddel am Implantat konnen im Wesentlichen vier Positionen einnehmen: Gestreckt,
Geschlossen, Bereit zum Greifen der Segel und Segel gegriffen.

. 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
réntgendichtes Markierungsband am distalen Teil des Katheters zeigt das Ende des
biegsamen Bereichs an.
imol P

. heter (Abbild
P (

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 (Zurtickschieben der Schieber hebt die Klammern an - Vorschieben der
Schieber senkt die Klammern ab). Der Aktivierungsknopf mit Gewinde steuert die Paddel
des Implantats (Zurtickschieben des Aktivierungsknopfs schlieBt 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.

. Einfiihrschleuse (Abbildung 5)

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

. Stabilisator (Abbildung 6 und 7)

Der Stabilisator dient zur Unterstiitzung der Positionierung und Stabilisierung des PASCAL
Systems wahrend Implantationsverfahren. Der Stabilisator kann bei Bedarf jederzeit
wahrend des Eingriffs an das System angebracht werden. Die Verwendung des Stabilisators
ist optional.

. Tisch (Abbildung 8)

Der Tisch wird auBerhalb des sterilen Bereichs verwendet und bietet eine stabile Unterlage
fur das Implantatsystem, die Einfiihrschleuse und den Stabilisator. Der Tisch ist
hohenverstellbar. Die Verwendung des Tischs ist optional.
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. Aufnahmevorrichtung (Abbildung 9)

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 Mitral- und Trikuspidalklappen mittels Gewebeannédherung.

2.0 Gegenanzeigen

Das PASCAL System ist kontraindiziert bei Patienten mit:

. Kontraindikation gegen eine TEE, oder nicht erfolgreiche TEE wéhrend des Screenings

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

. 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 wéahrend des Verfahrens zum Einsatz kommen, wenn kein
angemessenes medikamentdses Management moglich ist

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

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, CLASP, PASCAL und PASCAL Ace sind
Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen
Inhaber.
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Das PASCAL System ist auBerdem bei Patienten mit Mitralregurgitation kontraindiziert, bei denen
eine transseptale Katheterisierung kontraindiziert ist.

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 auBBerhalb dieser
Bedingungen wurde nicht nachgewiesen. Eine Verwendung auBerhalb dieser Bedingungen kann
die Platzierung des Implantats oder die Einfiihrung der Nativklappensegel beeintrachtigen.
Betrifft Patienten mit Mitral- und Trikuspidalregurgitation:

. 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

. Bewegliche Segellange <8 mm

Betrifft nur Patienten mit Mitralregurgitation:

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

. Transseptale Punktionshohe <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?

. Linksventrikuldrer enddiastolischer Durchmesser (LVEDD) > 8,0 cm

Betrifft nur Patienten mit Trikuspidalregurgitation:

. Vorhandensein einer primaren, nicht degenerativen Trikuspidalklappenerkrankung
3.2 Handhabung des Systems

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

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

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

. Die Komponenten nicht in Gegenwart von entziindlichen oder brennbaren Gasen,
Anésthetika 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 wéhrend der Vorbereitung und der gesamten
Prozedur Standardverfahren zur Spiilung und Entliftung angewendet werden.

3.3 Klinische Warnungen

. Wie bei allen implantierten Medizinprodukten besteht auch bei diesem die Mglichkeit
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 tiber den Nutzen und die Risiken aufgeklért werden.

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

. Die Antikoagulantientherapie muss vom Arzt gemaB den Richtlinien der Einrichtung
festgelegt werden.

4.0 VorsichtsmaBnahmen
4.1 VorsichtsmaBBnahmen vor dem Gebrauch

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

4.2 VorsichtsmaBnahmen nach dem Gebrauch
. Die langfristige Lebensdauer des Implantats ist bisher nicht belegt. RegelmaBige

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 standardméaBigen Herzkatheterisierungsverfahren,
der Anwendung von Anésthetika und dem Einsatz des PASCAL Systems auftreten, kénnen
folgende Konsequenzen haben: Umwandlung des Verfahrens in einen offenen Eingriff,
notfallméBige oder nicht notfallméBige Nachoperation, Explantation, dauerhafte Behinderung
oder Tod. Arzte sind dazu aufgefordert, Edwards oder die zusténdige Gesundheitsbehérde iiber
vermutete Ereignisse in Kenntnis zu setzen, die mit dem System in Zusammenhang stehen.

Die folgenden unerwiinschten Ereignisse sind bekannte mégliche Komplikationen des PASCAL
Verfahrens:

. Abweichende Laborwerte

. Allergische Reaktion auf das Anasthetikum, 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 Klappensehnenfaden oder Ruptur, das/die eine Intervention erfordern
kann

. Koagulopathie, Gerinnungsstérung, hdmorrhagische Diathese

. Verletzung des Reizleitungssystems, die eine dauerhafte Schrittmacherbehandlung
erfordern kann

. Tiefe Venenthrombose (TVT)

. Schédigung der Nativklappe (z. B. Reien der Klappensegel, Retraktion, Verdickung der
Klappensegel)

. Verschiebung eines zuvor entfalteten Implantats

. Atemnot

. Odem

. Gestorter Elektrolythaushalt

. Embolie/Embolisation, einschlieBlich durch Luft, Partikel, kalzifiziertes Material oder

Thrombus
. Endokarditis
. Reizung der Speiserdhre

. Perforation oder Striktur der Speiseréhre

. Belastungsintoleranz oder Schwéche

. Erfolgloser Versuch, eine der PASCAL Systemkomponenten zuriickzuholen
. Fieber

. Gastrointestinale Blutungen oder Mesenterialinfarkt

. Herzinsuffizienz

. Hamatom

. Hamodynamische Beeintrachtigung

. Héamolyse

. 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 linksventrikularen Ausflusstrakts

. Mesenterialischdamie

. Multiorganversagen

. Myokardinfarkt

. Ubelkeit und/oder Erbrechen
. Nervenschadigung

. Neurologische Symptome, einschlieB8lich Dyskinesie, ohne Diagnose eines TIA oder eines
Schlaganfalls

. Thromboembolische Ereignisse ohne neurologische Beteiligung

. Schmerzen

. Schédigung der Papillarmuskeln

. Lahmung

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

. Pleuraerguss

. Lungenédem

. Lungenembolie

. Reaktion auf Thrombozytenaggregationshemmer oder Antikoagulantien
. Nierenversagen

. Niereninsuffizienz

. Beeintrachtigung der Atmung, Atemversagen, Atelektase, Pneumonie, wodurch
mdoglicherweise eine langere Beatmung erforderlich ist

. Retroperitoneale Blutung

. Schédigung oder Perforation des Septums

. 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

. GeféBverletzung oder -trauma, einschlieBlich Dissektion oder Okklusion
. Gefdlspasmen

. Schédigung oder Perforation der Herzkammerwand

. Wunddehiszenz, verzégerte oder unvollsténdige 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 lagern.
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7.0 Benutzungshinweise

7.1 Arztliche Ausbildung

Der implantierende Arzt muss in Transkathetertechniken erfahren sein sowie in der Anwendung
des PASCAL Systems und des Implantationsverfahrens geschult sein. Die endgliltige
Entscheidung fiir die Implantation eines PASCAL Produkts sollte von Arzten getroffen werden, die
auf die Behandlung von Mitral- und/oder Trikuspidalregurgitation spezialisiert sind, in
spezialisierten Zentren arbeiten und anhand des Erkrankungsstadiums und von
Begleiterkrankungen bestimmen kénnen, ob eine angemessene Chance auf signifikante klinische
Verbesserung besteht.

7.2 Ausriistung und Materialien

Standard-Laborausriistung fiir Herzkatheterisierung

Fluoroskopiesystem

Méglichkeiten zur transésophagealen Echokardiographie (TEE; 2D und 3D)
Pigtail-Katheter fur Kontrastmittelinjektion (mit kompatibler Einfiihrschleuse)
Venenpunktionsset

Transseptale Nadel, Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht

Fiihrungsdraht, 0,89 mm (0,035 Zoll), mit Austauschléange

Schalen

Spritzen mit 50-60 ml und Luer-Anschluss

Heparinisierte Kochsalzlosung

GeféBklemme

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

Optional: Sequenzielle Dilatatoren

Optional: Physiologische Kochsalzlsung als Dauertropf (Infusionsstander auf Rollen,
Infusionsschlauch mit Daumenrad-Verschluss, 1-Liter-Beutel mit steriler heparinisierter
Kochsalzlésung)

Optional: Druckiiberwachungssystem

7.3 Vorbereitung des Produkts

7.3.1Tisch
Schritt Verfahren
1 Den Tisch bzw. die Tische aus der Verpackung nehmen und auf
Beschadigungen tUberprifen.
2 Den Tisch bzw. die Tische wie in Abbildung 8 dargestellt
zusammensetzen.
7.3.2 Stabilisator
Schritt Verfahren
1 Die Komponenten des Stabilisators aus der Verpackung nehmen und
auf Beschadigungen tberpriifen.
2 Den Stabilisator bei Bedarf wie in Abbildung 6 dargestellt
zusammensetzen.

7.3.3 Einfiihrschleuse

Schritt Verfahren

1 Die Einfuhrschleuse, die Aufnahmevorrichtung und die Einfiihrhilfe aus
der Verpackung nehmen und auf Beschadigungen tiberprifen.

2 Die Einfuihrschleuse mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen und
entliiften, dabei die distale Spitze nach oben halten.

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

abwischen.
7.3.4 Implantatsystem
Schritt Verfahren
1 Das Implantatsystem und die Aufnahmevorrichtung aus der

Verpackung nehmen und auf Beschiddigungen Gberpriifen. Uberpriifen,
ob beide Schieber-Absperrhdhne getffnet sind.

WARNUNG: Wenn die Schieber-Absperrhdhne nicht geéffnet sind,
kann eine Ver d des Produkts zu einer Infektion fiihren.

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

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

4 Schieber vollstéandig zuriick- und vorschieben, um die
Klammerbewegung zu tiberpriifen. AnschlieBend das Implantat
schlieBen (Aktivierungsknopf im Uhrzeigersinn drehen oder die
Aktivierungstaste driicken, um den Aktivierungsknopf
zurtickzuschieben).

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.

6 Den Implantationskatheter mit heparinisierter Kochsalzlésung spulen.

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

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

9 Die Kappe der Aufnahmevorrichtung abnehmen und auf das
Implantatsystem aufschieben.




Schritt Verfahren
10 Das Implantat durch das proximale Ende der Aufnahmevorrichtung
schieben, bis es am distalen Ende austritt. Die Aufnahmevorrichtung
mit der Kappe der Aufnahmevorrichtung verbinden.
1 Die Aufnahmevorrichtung und die distale Spitze nach oben halten und
den steuerbaren Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.
12 Den Implantationskatheter langsam in den steuerbaren Katheter

zuriickziehen und das Implantat in die Aufnahmevorrichtung
zurtickziehen, bis das distale Ende des Implantats sich vollstandig in der
Aufnahmevorrichtung befindet. Dabei weiterhin den steuerbaren
Katheter splen.

7.4 Implantationsverfahren

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

Vordem |

fahren Abschnitt 3.1 ,,Anatomische

Uberlegungen” beachten, da eine Verwendung auBerhalb der genannten Bedingungen die
Platzierung des Implantats oder die Einfiihrung der Nativklappensegel beeintrachtigen

kann.

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

VORSICHT: Eine iiberm&Bige Menge Kontrastmittel kann zu Nierenversagen fithren. Den

Kreatininwert des Patienten vor dem Verfahren besti

liberwacht werden.

Die Kont ittel muss

7.4.1 Vorbereitung des Patienten

Schritt

Verfahren

1

Vor dem sterilen Abdecken des Patienten den Tisch oder die Tische
zusammensetzen und zwischen den Beinen des Patienten
positionieren sowie die Hohe des Tisches bzw. der Tische auf die
gewdiinschte Hohe einstellen. Zum Abpolstern Handtlicher zwischen
dem Tisch bzw. den Tischen und den Beinen des Patienten verwenden.

WARNUNG: Der Tisch wird unsteril geliefert; wenn der Tisch in den
Sterilbereich eingebracht wird, besteht die Gefahr einer Infektion.

Der Stabilisator kann nach dem sterilen Abdecken jederzeit wéhrend
des Eingriffs zusammengesetzt und angebracht werden.

7.4.2 Femoraler Venenzugang und Einfiihrung der Einfiihrschleuse

Schritt

Verfahren

1

Mithilfe konventioneller perkutaner Punktionsmethoden einen Zugang
zur Femoralvene herstellen.

Fiir PASCAL Verfahren an der Mitralklappe:

Mithilfe transvendser, transseptaler Techniken und konventioneller
perkutaner Methoden einen Zugang zum linken Vorhof herstellen und
den Fiihrungsdraht im linken Vorhof platzieren. Das GefaR bei Bedarf
dilatieren.

VORSICHT: (Betrifft nur Verfahren an der Mitralklappe) Bei einer
unsachgemaéBen Punktion kann es zu einer Beschadigung von
kardialen Strukturen kommen, die eine chirurgische Reparatur
oder eine andere Intervention erfordert.

Fiir PASCAL Verfahren an der Trikuspidalklappe:

Unter Verwendung konventioneller perkutaner Methoden einen
Zugang zum rechten Vorhof herstellen und den Fiihrungsdraht im
rechten Vorhof platzieren. Das GefaR bei Bedarf dilatieren.

Fir PASCAL Verfahren an der Mitralklappe:

Einfiihrschleuse mit der Einfuhrhilfe Gber den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis die Spitze der Einflihrschleuse das Septum sicher
passiert hat; dabei nach Bedarf den Flex-Mechanismus einsetzen.

Fiir PASCAL Verfahren an der Trikuspidalklappe:

Einfiihrschleuse mit der Einfuhrhilfe Gber den Fiihrungsdraht
vorschieben, bis die Spitze der Einflihrschleuse im rechten Vorhof liegt.

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

Die Einfuhrhilfe und den Fiihrungsdraht entfernen. Die Einfuhrschleuse
nicht aufziehen und nicht spiilen, bis das Implantatsystem eingefiihrt
wird.

VORSICHT: Wird die Einfiihrschleuse vor dem Einfiihren des

Impl. y fgezogen oder an einen Dauertropf mit
physiologischer Kochsalzlosung angeschlossen, kann es zu einer
Luftembolie kommen.

7.4.3 Einfiihren des Implantats

Schritt

Verfahren

1

Das Implantatsystem mit der Aufnahmevorrichtung in die
Einflihrschleuse einfiihren.

Das Implantatsystem vorschieben, bis das Implantat aus der
Aufnahmevorrichtung austritt. Die Aufnahmevorrichtung
zuriickschieben und abziehen.

Heparinisierte Kochsalzlosung in die Einfiihrschleuse aufziehen und sie
damit spiilen. Mit der angegebenen Spritze mindestens 45 ml
aufziehen.

VORSICHT: Wird die Einfiihrschleuse nicht vollstindig aspiriert,
kann es zu einer Luftembolie kommen.

Falls gewlinscht, kann der Implantationskatheter an einen Dauertropf
mit physiologischer Kochsalzlésung angeschlossen werden.
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Schritt

Verfahren

VORSICHT: Wird das Implantatsystem vor dem Aufziehen an einen
Dauertropf mit physiol hl
kann es zu einer Luftembolie kommen.

h healslé
her Koc g angesc

Das Implantatsystem vorschieben, bis das Implantat am distalen Ende
der Einfiihrschleuse austritt.

Den Aktivierungsknopf zurtickschieben, um das Implantat in die
geschlossene Position zu bringen. Die Schieber zurtickschieben.

Die Einfiihrschleuse nach Bedarf justieren.

Wenn nach Ermessen des behandelnden Arztes die Druckiiberwachung
zur kontinuierlichen Beurteilung des atrialen Drucks wahrend des
Eingriffs verwendet wird, die Gebrauchsanweisung des Druckmonitor-
Herstellers befolgen. Ein fliissigkeitsgefiilltes
Druckiiberwachungssystem an den steuerbaren Katheter anschlieBen.
Aspirieren und dann auf Herzhche des Patienten kalibrieren, bevor die
Messung durchgefiihrt wird.

Hinweis: Die Druckiiberwachung darf nur in Verbindung mit einem
Echo eingesetzt werden. Der Druck ist mit Echo- und Doppler-
Messungen abzugleichen. Bei der Beurteilung des atrialen Drucks
sicherstellen, dass sich die distale Spitze des

1 kathet, 11

S andig auBBerhalb des steuerbaren

Ka;heters befindet.

Das Implantatsystem nach Bedarf vorschieben. Den steuerbaren
Katheter und die Einfiihrschleuse bei Bedarf bewegen (biegen und
wieder geraderichten, in entgegengesetzte Richtungen drehen, vor-
und zurtickschieben), bis sich das Implantat mit entsprechender
Trajektorie mittig im anvisierten Koaptationsbereich befindet.

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

Hi is: Ein ro lichtes Markierungsband am steuerbaren
Katheter zeigt das Ende des biegsamen Bereichs an und kann unter
Fluoroskopie dargestellt werden.
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Den Aktivierungsknopf vorschieben, um das Implantat in die Position
fur das Greifen der Segel zu bringen.

Hinweis: Bei einem Trikusp PK fahren nach der
Platzierung des Implantats in einer fiir das Greifen der Segel
geeigneten Position den Schieber-Stift herausziehen und einen
Schieber bewegen, um mittels Bildgebung zu priifen, welche
Klammer des Implantats dieser kontrolliert, und den Schieber-Stift
sichern.

1

Den Implantationskatheter nach Bedarf drehen, um die Paddel
auszurichten.

12

Das Implantat durch die Klappe vorschieben, bis sich die Paddel unter
dem freien Rand der Segel befinden.

13

Position und Ausrichtung des Implantats Uberpriifen und
gegebenenfalls etwas anpassen.

VORSICHT: Wird das Implantat unter den Klappensegeln zu heftig
bewegt, kann es sich in den Klapp | faden verfangen; dies
wiederum kann zu Verletzungen am Herzen oder zu einer
Verschlimmerung der Regurgitation fiihren oder das Entfernen des
Implantats schwierig oder sogar unméglich machen, sodass eine
zusitzliche Intervention erforderlich ist.

14

Das Implantat unter Bildgebungskontrolle zurtickschieben, bis sich die
Segel zwischen den Paddeln und den Klammern befinden.

15

Den/die Schieber vorschieben, sodass das/die Segel zwischen den
Klammern und den Paddeln fixiert werden kann/kdnnen.

Dies kann furr beide Segel gleichzeitig (Schieber-Haltestift eingesetzt,
sodass beide Klammern miteinander bewegt werden) oder fir jedes
Segel separat durchgefiihrt werden (Schieber-Haltestift entfernt, sodass
beide Klammern unabhéngig voneinander bewegt werden).
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Die Einfuihrung der Segel muss mittels Bildgebung Gberprift werden.

Wenn die Segel nicht zwischen Klammern und Paddeln fixiert sind, die
Schieber zuriickschieben, um die Segel freizusetzen, und es erneut
versuchen.

17

Sobald die Segel zwischen Klammern und Paddeln fixiert sind,
Implantat schlieBen.

18

Den Implantationskatheter etwas vorschieben, um die Spannung an
den Segeln zu verringern.

19

Die Regurgitation beurteilen und bei Bedarf eine 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 zurtickschieben und den Aktivierungsknopf vorschieben, um
das Implantat in die Position fuir 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
zurtickschieben und den Aktivierungsknopf vorschieben, um das
Implantat langsam unter Durchleuchtungskontrolle und Vermeidung
eines Verbiegens des Aktivierungsdrahts in die gestreckte Position zu
bringen und es dann zuriick in den Vorhof zu schieben.

VORSICHT: Wird das Impl. bei der Repositionierung nicht
gestreckt, wenn es in den Vorhof zuriickgezogen wird, kann es zu
einer Schadigung der Klappensegel oder einem Verfangen in den
KI hnenféaden |

PP

VORSICHT: Wenn die Klapp gel vor dem Repositioni nicht
aus den Paddeln und Klammern gelost werden, kann es zu einer

Schidigung der KI 1k

PP g
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Um das Implantat vom Katheter freizusetzen, wie folgt vorgehen:




Schritt Verfahren

a)  Sicherstellen, dass sich die distale Spitze des
Implantationskatheters vollstandig auBBerhalb des steuerbaren
Katheters befindet.

b)  Die duere Naht am proximalen Ende jedes Schiebers
durchschneiden. Beide Schieber-Absperrhahne 6ffnen, um die
Faden zu lésen. Den Schieber-Stift herausziehen, um die Fiden
vollstéandig zu entfernen.

Q) Nach dem Entfernen der Faden die beiden Schieber-
Absperrhadhne schlieBen.

d)  Den Stift zum Freisetzen des Implantats entfernen. Den Knopf
zum Freisetzen des Implantats entgegen dem Uhrzeigersinn
drehen und zurtickschieben, bis das Implantat freigesetzt wurde.
Mittels Bildgebung bestatigen.

Hinweis: Falls erforderlich, kann das Implantatsystem in die
Einfiihrschleuse zuriickgezogen und entfernt werden, bevor das
I frei t wird. Zum Zuriickziehen wie folgt vorgeh

a)  Die Schieber zuriickschieben.

b)  Das Implantat langsam unter Durchleuchtungskontrolle und
Vermeidung eines Verbiegens des Aktivierungsdrahts in die
gestreckte Position bringen. Dann das Implantat in den Vorhof
zuriickschieben. Das Implantat in die geschlossene Position
bringen.

o) Den steuerbaren Katheter wieder geraderichten und das
Implantatsystem zurtickschieben, bis das Implantat biindig mit
der Spitze der Einfuihrschleuse abschlief3t.

d)  Die Schieber vorschieben.

e)  DasImplantat 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 kénnen.

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

VORSICHT: Wird das Implantat freigesetzt, bevor verifiziert wurde,
dass die Segel sicher zwischen den Paddeln und den Ki; n
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 zusétzliche
Intervention erfordern.

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

Hinweis: Wenn sich der behandelnde Arzt fiir die Platzierung eines
zusitzlichen Implantats entscheidet, muss dies mit groB3er Sorgfalt
geschehen, um das zuvor eingesetzte Implantat nicht zu
verschieben. Das Durchqueren der Klappe in einer flachen

I konfiguration kann eine Beeinfl g des zuvor
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g p en.

VORSICHT: Durch zu heftiges Bewegen kann es zu einer
Verschiebung oder Beeintriachtigung eines zuvor implantierten
Produkts sowie einer Beschddigung 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 vollsténdig in den steuerbaren Katheter
zuriickschieben. Das Implantatsystem sukzessive wieder geraderichten
und entfernen. Die Einfuhrschleuse sukzessive wieder geraderichten
und entfernen.

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

2 Die Zugangsstelle mit einem perkutanen Standardverfahren
verschlieBen.

8.0 Sicherheitsinformationen fiir Magnetresonanztomographie (MRT)

In nichtklinischen Tests erwies sich das PASCAL Implantat als bedingt MR-sicher. Ein Patient kann

unter folgenden Bedingungen mit diesem Produkt sicher einer MRT-Untersuchung unterzogen

werden:

. Statische Magnetfelder von 1,5Tund 3,0 T

. 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-minutiger kontinuierlicher Scan-Dauer einen maximalen Temperaturanstieg von unter 4 °C
produziert.

In nichtklinischen Tests tritt das durch das Produkt verursachte Bildartefakt in einem Worst-Case-
Szenario mit mehreren Implantatkonfigurationen in einem Bereich von bis zu 15 mm um das
Implantat herum auf, wenn der Scan 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 Prifung stellen wir Ihnen einen schriftlichen
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Bericht mit unseren Ergebnissen zur Verfligung. Bitte kontaktieren Sie Edwards, um die
Riicksendung des entfernten Implantats zu vereinbaren.

Wenn Sie sich entscheiden, ein Produkt zurlickzusenden, befolgen Sie bitte diese Hinweise:
. Ungedéffnete Verpackung mit intakter Sterilbarriere:

Wenn die Beutel nicht ge6ffnet wurden, das Produkt bitte in der Originalverpackung
zurlickschicken.

. Verpackung geoffnet, Produkt aber nicht implantiert:

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

. 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 &rtlichen Vorschriften auf dieselbe
Weise gehandhabt und entsorgt werden wie Krankenhausabfall und biogeféhrliche Materialien,
da die Entsorgung dieser Produkte nicht mit besonderen Risiken behaftet ist.

10.0 Zusammenfassung der klinischen Erfahrung
10.1 CLASP Studie

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

Die primaren Endpunkte der Studie hinsichtlich der Leistung umfassen Erfolg der Komponente,
Erfolg des Verfahrens und klinischen Erfolg. Die sekundédren Endpunkte der Studie umfassen
klinische, sicherheitsbezogene und leistungsbezogene Ergebnisse nach 30 Tagen, 6 Monaten und
1 Jahr sowie bei jahrlichen Nachuntersuchungen.

Als Erfolg der Komponente gilt das bestimmungsgeméBe Einsetzen der Komponente und das
erfolgreiche und bestimmungsgemaBe Entfernen des Applikationssystems zum Zeitpunkt, an
dem der Patient das Herzkatheterisierungslabor verlasst. Die Analyse des Erfolgs der Komponente
wurde fiir jede Komponente durchgefihrt.

Als Erfolg des Verfahrens gilt der Erfolg der Komponente mit einem Schweregrad der
Mitralregurgitation (MR) von <2+ 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 unabhéngigen Zentrallabor bewertet. Ein
unabhéngiger Ausschuss flr klinische Ereignisse (Clinical Events Committee, CEC) beurteilte die
sicherheitsrelevanten Ereignisse. Ein Datensicherheitskontrollrat (Data Safety Monitoring Board,
DSMB) tiberprifte unabhdngig die gesammelten Sicherheitsdaten und bewertete Tendenzen zu
unerwiinschten Ereignissen und deren Auswirkung auf die Durchfiihrung der Studie und die
Risikobeurteilung der Komponente.

10.1.1 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 II, Il oder IV. Der mittlere
logistische Mortalitdts-Score nach EuroSCORE |, 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.

10.1.2 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.

10.1.3 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 MAE nach 30 Tagen sind unten
nach Anzahl dargestellt.

Sck i des unerwiinschte: Zusammenfassende Statistik

(Major Adverse Event, MAE)

Kardiovaskuldre Mortalitat 0,9% (1/112)
Schlaganfall 0,9% (1/112)
Myokardinfarkt 0,0% (0/112)
Neue Notwendigkeit einer 0,0% (0/112)

Nierenersatztherapie

Schwere Blutung 71% (8/112)

Erneuter Eingriff aufgrund von Komplikationen 0,9% (1/112)
im Zusammenhang mit dem Produkt

Kombinierte MAE-Rate 8,0% (9/112)
Hinweis: Kategori gen-% (n/G )

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, 98,8% der
Patienten nach 6 Monaten und 100% der Patienten nach 1 Jahr beobachtet.

10.1.4 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 einjdhrigen
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.

10.2 CLASP TR-Studie

Klinische Daten in diesem Abschnitt umfassen Informationen aus der klinischen
Trikuspidalklappen-Studie (CLASP TR) zum PASCAL Transkatheter-Klappenreparatursystem.



Es wurde eine prospektive, einarmige Multicenter-Studie (CLASP TR) 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 primare Sicherheitsendpunkt der CLASP TR-Studie war eine Kombination schwerwiegender
unerwiinschter Ereignisse (MAEs) nach 30 Tagen. Die MAEs umfassen: kardiovaskuldre Mortalitat,
Myokardinfarkt, Schlaganfall, Nierenkomplikationen, die eine ungeplante Dialyse oder
Nierenersatztherapie erforderlich machen, schwere Blutung, ungeplanter oder notfallmaBiger
erneuter Eingriff (perkutan oder chirurgisch) im Zusammenhang mit dem Produkt und
schwerwiegende Komplikationen an der Zugangsstelle sowie Geféd8komplikationen, die eine
Intervention erforderlich machen.

Die primaren Endpunkte der Studie hinsichtlich der Leistung umfassen Erfolg der Komponente,
Erfolg des Verfahrens und klinischen Erfolg. Die sekundaren Endpunkte der Studie umfassen
klinische, sicherheitsbezogene und leistungsbezogene Ergebnisse nach 30 Tagen, 6 Monaten und
1 Jahr sowie bei jahrlichen Nachuntersuchungen.

Als Erfolg der Komponente gilt das bestimmungsgeméfe Einsetzen der Komponente und das
erfolgreiche und bestimmungsgeméfe Entfernen des Applikationssystems zum Zeitpunkt, an
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 TR-Schweregrad von
mindestens einem Grad (Skala: kein/kaum feststellbar, leicht, mittel, schwer, sehr schwer, reiBend)
am Ende des Verfahrens 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 ohne MAEs nach 30 Tagen (je Patient
analysiert).

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

10.2.1 Ergebnisse der CLASP TR-Studie

Das Durchschnittsalter der behandelten Patienten betrug 76,3 Jahre und 53% von ihnen waren
weiblich. Alle Patienten hatten eine Herzinsuffizienz der NYHA-Klasse Il oder lIl. Der mittlere
Mortalitéts-Score nach EuroSCORE Il und STS betrug 5,3% bzw. 7,3%. Zu Studienbeginn wiesen
81% der Patienten eine schwere oder erhebliche TR auf.

10.2.2 Leistung

Der Endpunkt hinsichtlich der Leistung umfasste drei Erfolgsbestandteile: Produkt, Verfahren und
klinischer Erfolg. Bei 82,2% der versuchten Implantationen wurde ein Erfolg des Produkts erzielt.
Ein Erfolg des Verfahrens wurde bei 95,5% der implantierten Patienten und ein klinischer Erfolg
bei 86,4% der implantierten Patienten erzielt.

10.2.3 Sicherheit

Nach 30 Tagen betrug die kombinierte MAE-Rate 5,9%. Zwei Patienten erlitten 3 MAEs vor der
Nachuntersuchung nach 30 Tagen. Die von der CEC beurteilten MAEs nach 30 Tagen sind unten
nach Anzahl dargestellt.

d.

Schwerwieg unerwiinschtes Ereigni p2 fassende Statistik

(Major Adverse Event, MAE)

Kardiovaskuldre Mortalitat 0,0% (0/34)
Myokardinfarkt (Ml) 0,0% (0/34)
Schlaganfall 0,0% (0/34)
Nierenkomplikationen, die eine ungeplante 0,0% (0/34)
Dialyse oder Nierenersatztherapie erforderlich

machen

Schwere Blutung 5,9% (2/34)
Ungeplanter oder notfallmaBiger erneuter 0,0% (0/34)
Eingriff (perkutan oder chirurgisch) im

Zusammenhang mit dem Produkt

Schwerwiegende Komplikationen an der 0,0% (0/34)
Zugangsstelle sowie GefdBkomplikationen

Kombinierte MAE-Rate 5,9% (2/34)

Hi fcs K . % (n/ )

In der Population der Implantattrager wurde eine Verringerung des TR-Schweregrads um
mindestens einen Grad wurde bei 88,9% der Patienten zum Zeitpunkt der Entlassung bzw. bei
82,6% der Patienten nach 30 Tagen beobachtet. Eine Verringerung des TR-Schweregrads um
mindestens zwei Grade wurde bei 65,2% der Patienten nach 30 Tagen beobachtet.

10.2.4 Schlussfolgerung der Studie

Die in der CLASP TR-Studie bisher erhobenen Daten belegen die Sicherheit und Leistung des
PASCAL Systems bei Patienten mit Trikuspidalregurgitation. 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 lo siguiente:

Dispositivo Modelo

Sistema de implante (PASCAL) 10000IS
Sistema de implante (PASCAL Ace) 10000ISM
Vaina guia 10000GS
Estabilizador 10000ST

Sistema estabilizador sobre riel 20000ST
Mesa 10000T

. Sistema de implante

El sistema de implante est4 formado por el catéter orientable (capa mas externa), el catéter
de implante (capa mas interna) y el implante (término que de aqui en adelante se refiere a
los implantes a partir del modelo 10000IS y el modelo 10000ISM). El sistema de implante
introduce por via percutanea el implante en la valvula a través de un acceso a la vena
femoral mediante un abordaje transvenoso.

. Implante (Figuras 1-3)

El implante se despliega y fija a las valvas de la vélvula, actuando como relleno del orificio
regurgitante. Los componentes principales del implante son el separador, las palas y los
cierres, fabricados con nitinol y recubiertos de polietileno tereftalato. El implante 10000IS
incluye una tuerca y un tornillo de titanio, un casquillo de PEEK y un sello de silicona. El
implante 10000ISM tiene un tamafo menor y también incluye una tuerca, un tornillo, una
placa distal y proximal de titanio y un sello de silicona.

El implante tiene cuatro posiciones principales de la pala: estirada, cerrada, lista para atrapar
valva y de valva atrapada.
. Catéter orientable (Figura 4)

El catéter orientable tiene un botén de control giratorio (botdn de flexién) 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 seccion
flexible.

. Catéter de implante (Figura 4)

El implante se proporciona unido al catéter de implante mediante suturas y un eje roscado.
El catéter de implante controla la colocacion del implante. Los tres controles principales son
los controles deslizantes, el boton del alambre de activacion roscado y el botén de
liberacién. Los controles deslizantes controlan los cierres del implante (al retraer los
controles deslizantes, los cierres se levantan y, al hacerlos avanzar, se bajan). El botén del
alambre de activacion 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.

. 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. Tiene un revestimiento hidréfilo y un botén de control
giratorio (botén de flexion) que acciona el mecanismo de flexion para colocar la vaina guia
en la ubicacion deseada. El introductor es compatible con una guia de 0,89 mm
(0,035 pulgadas).

. Estabilizador (Figuras 6 y 7)

El estabilizador estd indicado para posicionar y estabilizar con mayor facilidad el sistema
PASCAL durante los procedimientos de implantacion. El estabilizador se puede acoplar al
sistema seglin sea necesario en cualquier momento durante el procedimiento. El uso del
estabilizador es opcional.

. Mesa (Figura 8)
La mesa se usa fuera del campo estéril para proporcionar una plataforma estable para el
sistema de implante, la vaina guia y el estabilizador. La altura de la mesa se puede regular. El
uso de la mesa es opcional.

. Cargador (Figura 9)
El cargador desprendible se utiliza para introducir los catéteres de implante y de colocacion
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 esté indicado para la
reconstrucciéon percutdnea de una valvula mitral y/o tricispide insuficiente mediante la
aproximacion de tejidos.

2.0 Contraindicaciones
El sistema PASCAL esta contraindicado en los siguientes casos:
. Paciente para el que una ETE esté contraindicada o si esta resulta insatisfactoria.

. Indicios ecocardiogréficos de masa intracardiaca, trombo o vegetacion.

. Presencia de un filtro de VCl ocluido o trombosado que pudiera interferir con el catéter de
colocacién, 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 diatesis hemorrégica o coagulopatia o paciente que rechaza las transfusiones de
sangre.

Ademds, el sistema PASCAL esta contraindicado en pacientes con implante de la valvula mitral
con contraindicacion a un cateterismo transeptal.

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



3.0 Advertencias

3.1 Consideraciones omica

Para obtener los mejores resultados, deben tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas
anatémicas 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 colocacién del implante o la insercién de la valva de la vélvula nativa.

Aplicable a pacientes con implante de la vélvula mitral y tricispide:

. Indicios de calcificacién 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
. Longitud de movilidad de la valva < 8 mm

Aplicable solamente a pacientes con implante de la vélvula mitral:

. Anchura del flail > 15 mm y/o espacio del flail > 10 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

Aplicable solamente a pacientes con implante de la vélvula trictspide:

. Presencia de enfermedad primaria no degenerativa de la valvula tricispide

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 estadndar para evitar infecciones.

. No exponga ninguno de los dispositivos a soluciones, productos quimicos, etc., salvo a la
solucion salina fisiologica y/o heparinizada estéril. Se pueden producir dafios irreparables
en el dispositivo que podrian no ser evidentes en una inspeccién 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 esté 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 la preparacion
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 seguimiento 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

. La seleccion de pacientes debe realizarla un equipo cardiaco multidisciplinar especializado
en el tratamiento de la regurgitacion mitral y/o tricuspidea 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 periddicas para evaluar el rendimiento del implante.

. Después de la reparacion de la valvula mitral con el dispositivo PASCAL, puede ser necesario
un tratamiento con anticoagulantes a corto plazo. Prescriba los anticoagulantes y otros
tratamientos médicos seguin indiquen las 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 llevar a los siguientes resultados: conversion a cirugia abierta, una nueva
operacién 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 anomalos

. Reaccion 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 toracico

. 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 perforacion

. Taponamiento cardiaco/derrame pericardico

. Choque cardiégeno

. Enredo o rotura cordal que puedan requerir intervencion

. Coagulopatia, trastorno coagulatorio, diatesis hemorragica
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. Lesion del sistema de conduccién que pueda requerir el implante de un marcapasos
permanente

. Trombosis venosa profunda (TVP)
. Deterioro de la vélvula nativa (p. ej., desgarro, retraccion o engrosamiento de la valva)

. Desprendimiento de implante previamente colocado

. Disnea

. Edema

. Desequilibrio electrolitico

. Embolos/embolia, incluida gaseosa, particulas, material calcificado o trombo
. Endocarditis

. Irritacion esoféagica

. Perforacion o estenosis esofagica

. Intolerancia al ejercicio o debilidad

. Imposibilidad de recuperar cualquier componente del sistema PASCAL
. Fiebre

. Hemorragia o infarto gastrointestinal

. Insuficiencia cardiaca

. Hematomas

. Compromiso hemodindmico

. Hemodlisis

. Hemorragia que requiera transfusion o intervencion

. Hipertension

. Hipotension

. Deterioro del implante (desgaste, rotura, fractura u otro)

. Embolizacion del implante

. Mala colocacién del implante o imposibilidad para colocarlo en el lugar previsto
. Migracién del implante

. Trombosis del implante

. Infeccion

. Inflamacion

. Obstruccion TSVI

. Isquemia mesentérica

. Insuficiencia sistémica multiorgénica
. Infarto de miocardio

. Néuseas o vomitos
. Lesion de nervios

. Sintomas neuroldgicos, incluida discinesia, sin diagndstico de TIA o accidente
cerebrovascular

. Episodios tromboembélicos no neurolégicos

. Dolor
. Dano del musculo papilar
. Paralisis

. Embolizacion de componentes del sistema PASCAL

. Isquemia periférica
. Derrame pleural

. Edema pulmonar

. Embolia pulmonar

. Reaccién a agentes antiplaquetarios o anticoagulantes
. Fallo renal
. Insuficiencia renal

. Afectacion respiratoria, fallo respiratorio, atelectasia, neumonia que puede requerir
ventilacion prolongada

. Hemorragia retroperitoneal

. Dano o perforacién septal

. Septicemia, sepsis

. Quemaduras o lesiones en la piel, cambios en el tejido por exposicién a radiacion ionizante

. Enganche del dispositivo a una sola valva (SLDA)

. Accidente cerebrovascular

. Sincope

. Accidente isquémico transitorio (TIA)

. Infeccién o hemorragia del tracto urinario
. Lesion valvular

. Estenosis valvular

. Regurgitacion valvular

. Lesion o traumatismo vascular, incluyendo diseccién u oclusion
. Espasmo vascular

. Dano o perforacién de pared ventricular

. Dehiscencia de la herida, cicatrizacién retardada o incompleta
. Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca

. Empeoramiento de la regurgitacién/insuficiencia valvular

6.0 Presentacion
6.1 Embalaje

La vaina guia, el sistema de implante y el estabilizador estdn empaquetados individualmente y
esterilizados con ¢xido 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
implantacion del dispositivo PASCAL deben tomarla médicos especialistas en el tratamiento de la
regurgitacién mitral y/o tricuspidea en centros especializados que puedan determinar una
posibilidad razonable de mejoria clinica significativa en funcion de la etapa de la enfermedad y la
comorbilidad.

7.2 Equipo y materiales

. Equipo de laboratorio para cateterismo cardiaco estandar
. Sistema de radioscopia



. Capacidades de ecocardiografia transesofégica (ETE) (2D y 3D)

. Catéter en espiral para inyeccion de contraste (con vaina compatible)
. Kit de venopuncion

. Aguja transeptal, vaina y guia

. Guia con longitud para intercambio con diametro de 0,89 mm (0,035 pulgadas)
. Cuencos

. Jeringas con conexion luer de 50-60 cc

. Solucion salina heparinizada

. Hemostato

. Toallas quirtrgicas (por ejemplo, de 43 x 69 cm)

. Opcional: Dilatadores progresivos

. Opcional: Gotero continuo de solucién salina fisiologica (palo de gotero IV rodante, tubo IV
con oclusores de ruedecilla, bolsas de 1 litro de solucién salina estéril heparinizada)

. Opcional: Dispositivo de monitorizacion de presion

7.3 Preparacion del dispositivo

7.3.1 Mesa
Paso Procedimiento
1 Saque la(s) mesa(s) del embalaje e inspeccionelas para ver si hay daios.
2 Monte la(s) mesa(s) como se indica en la Figura 8.

7.3.2 Estabilizador

Paso Procedimiento
1 Saque el estabilizador del embalaje e inspeccione para ver si hay dafos.
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
inspeccidnelos para ver si hay dafos.

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

3 Al tiempo que mantiene levantada la punta distal de la vaina guia,
inserte el introductor en la vaina guia. 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
inspeccionelos para ver si hay dafnos. Compruebe que ambas llaves 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 infeccién.

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

3 Saque el pasador del control deslizante y elimine la holgura de sutura.
Bloquee las llaves de paso del control deslizante y vuelva a insertar el
pasador en los controles deslizantes. Retire la herramienta de
colocacién de cierres.

4 Haga avanzar y retraiga los controles deslizantes para confirmar el
correcto movimiento del cierre y cierre el implante (gire el botén 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 botdn del alambre de activacion estén completamente
retraidos. Oriente el mango del catéter de implante verticalmente, de
forma que el botdn de liberacion quede contra la mesa.

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

7 Una vez que vea salir la solucion 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 solucién
salina heparinizada.

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

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

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.

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

Nota: Antes del procedimi de impl. C Ite las Consid iones dmica:

(Seccion 3.1), pues el uso en otras condiciones distintas a estas puede interferir en la
colocacion del implante o la insercion de la valva de la valvula nativa.

AVISO: Durante el procedimi debera administrarse heparina para mantener el TCA
2250 segundos.

AVISO: Un uso excesivo de medio de contraste puede producir un fallo renal. Mida el nivel
de creatinina del paciente antes del procedimi El uso de medios de contraste debe ser
monitorizado.
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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) seguin sea necesario. Use toallas como soporte entre la(s)
mesa(s) y las piernas del paciente.
ADVERTENCIA: La mesa se proporciona sin esterilizar, la
introduccion de esta en el campo estéril puede provocar una
infeccion.

2 Después de colocar una sabana estéril, monte y acople el estabilizador

seguin sea necesario en cualquier momento durante el procedimiento.

7.4.2 Acceso a la vena femoral e introduccion de la vaina

Paso

Procedimiento

1

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

Para los procedimientos mitrales con PASCAL:

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: (para procedimi mitrales te) Una puncién
inadecuada puede provocar daiios en la estructura cardiaca y
requerir reparacion quirdrgica u otro tipo de intervencion.

Para los procedimientos tricuspideos con PASCAL:

Acceda a la auricula derecha utilizando métodos percutaneos
convencionales y coloque la guia en la auricula derecha. Dilate el vaso
si es necesario.

Para los procedimientos mitrales con PASCAL:

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

Para los procedimientos tricuspideos con PASCAL:

Introduzca la vaina guia con el introductor por la guia hasta que la
punta de la vaina guia esté dentro de la auricula derecha.

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

Saque el introductor y la guia. No aspire ni purgue la vaina guia hasta
que el sistema de implante esté introducido.

AVISO: La aspiracion o la conexion de un goteo continuo de
solucién salina fisiol6gica a la vaina guia antes de la insercion del
sistema de implante puede provocar una embolia gaseosa.

7.4.3 Colocacion del implante

Paso

Procedimiento

1

Introduzca el sistema de implante con el cargador en la vaina guia.

2

Haga avanzar el sistema de implante hasta que el implante salga del
cargador. Retraiga y desprenda el cargador.

Aspire y purgue la vaina guia con solucion salina heparinizada. Aspire
un minimo de 45 cc utilizando la jeringa especificada.

AVISO: Si no se aspira la vaina guia completamente, se puede
producir una embolia gaseosa.

Silo desea, conecte el gotero continuo de solucion salina fisiologica al
catéter de implante.

AVISO: La conexion del gotero continuo de solucion salina
fisioldgica al si: de impl antes de la aspiracion puede
provocar una embolia gaseosa.

Haga avanzar el sistema de implante hasta que el implante salga por el
extremo distal de la vaina guia.

Retraiga el boton del alambre de activacion para poner el implante en
la posicion cerrada. Retraiga los controles deslizantes.

Ajuste la vaina guia seguin sea necesario.

A criterio del médico tratante, en caso de recurrir a la monitorizacion de
presion para evaluar de forma continua la presion auricular durante el
procedimiento, siga las instrucciones de uso del fabricante del monitor.
Conecte un dispositivo de monitorizaciéon de presion lleno de liquido al
catéter orientable. Aspire y luego calibre al mismo nivel que el corazén
del paciente antes de obtener la medicién.

Nota: La monitorizacién de presion debe emplearse en
combinacion con ecocardiografia. La presion se tiene que conciliar
con las lecturas ecocardiograficas y de Doppler. Al evaluar la
presion auricular, asegurese de que la punta distal del catéter de
impl quede total te exp sobresaliendo del catéter
orientable.

Haga avanzar el sistema de implante segtin sea necesario. Manipule el
catéter orientable y la vaina guia (flexion-enderezamiento, par de
torsién en direcciones opuestas, avance-retraccion) 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 dafios en la estructura cardiaca que requieran
reparacion quirurgica u otro tipo de intervencién.

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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Haga avanzar el boton del alambre de activacion para poner el
implante en la posicion de listo para atrapar valva.




Paso Procedimiento
Nota: En los procedimi tricuspid después de colocar el
implante en la posicion de listo para atrapar valva, tire del pasador
del control desli: y desplace un control desli afinde
detectar, por medio de técnicas de imagen, cual de los cierres del
implante controla y fije el pasador del control deslizante.

1 Gire (o tuerza) el catéter de implante seguin sea necesario para orientar
las palas.

12 Haga avanzar el implante a través de la valvula hasta que las palas estén
por debajo del borde libre de las valvas.

13 Compruebe la ubicacién y orientacion del implante y ajuste la posicion
ligeramente segun sea necesario.

AVISO: Una manipulacién excesiva del implante por debajo de las
valvas puede hacer que este se enrede en las cuerdas; el enredo en
las cuerdas puede provocar lesiones cardiacas, empeoramiento de
la regurgitacion o dificultad o incapacidad para extraer el
implante, lo que puede requerir otra intervencién.

14 Guidndose por técnicas de imagen, retraiga el implante hasta que las
valvas queden colocadas entre las palas y los cierres.

15 Haga avanzar los controles deslizantes de forma que las valvas queden
fijadas entre los cierres y las palas.

Esto se puede realizar para ambas valvas a la vez (pasador del control
deslizante enganchado para mover ambos cierres) o para cada valva
individualmente (pasador del control deslizante desenganchado para
mover el cierre individual).

16 Compruebe la introduccion de la valva a través de técnicas de imagen.
Si las valvas no quedan fijadas entre los cierres y las palas, retraiga los
controles deslizantes para liberar las valvas y vuelva a intentarlo.

17 Una vez que las valvas queden fijadas entre los cierres y las palas, cierre
elimplante.

18 Haga avanzar ligeramente el catéter de implante para liberar tensién en
las valvas.

19 Evalue la regurgitacion y recoloque el implante si es necesario. Una vez
confirmada la posicion del implante, asegurese de que el implante esta
cerrado.

Si es necesario recolocar el implante en el ventriculo, retraiga los
controles deslizantes y haga avanzar el botdn del alambre de activacion
para poner el implante en la posicion de listo para atrapar valva. Ajuste
los cierres y la orientacién del implante seguin sea necesario.

Si es necesario recolocar el implante en la auricula, retraiga los
controles deslizantes y haga avanzar el boton del alambre de activacion
para estirar el implante lentamente guidndose mediante radioscopia,
procurando al mismo tiempo que el alambre de activacién no se doble,
y retraiga el implante de nuevo en la auricula.

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

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

20 Para liberar el implante del catéter:

a)  Asegurese 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.

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

d)  Saque el pasador de liberacion. Gire el botdn de liberacién en
sentido contrario a las agujas del reloj y retraigalo hasta que se
libere el implante; confirme la liberaciéon 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 lentamente guiandose mediante radioscopia,
procurando al mismo tiempo que el alambre de activacion no se
doble. Acto seguido, retraiga el implante en la auricula. Ponga el
implante en la posicion cerrada.

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

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 liberacién indicados, podria ser
dificil o imposible liberar el implante, lo que haria necesaria una
intervencion adicional.

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.
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Paso Procedimiento

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 interaccién con el
implante previamente colocado.

AVISO: Una manipulacion excesiva puede provocar el
desprendimiento o la alteracion de un dispositivo previamente
implantado, o bien dafos en la estructura cardiaca que requieran
reparacion quirdrgica 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 danar 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:

. Campos magnéticos estaticosde 1,5Ty3,0T
. Campo de gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)

. Tasa media maxima de absorcién 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 exploracion, se espera que el implante produzca un aumento de
temperatura maximo inferior a 4 °C tras 15 minutos de exploracion continua.

En pruebas no clinicas, el artefacto de la imagen provocado en una configuracién de peor caso de
varios implantes puede extenderse hasta 15 mm del implante si las imdgenes se toman en el peor
caso de secuencia ecografica por gradiente con un sistema de IRM de 3,0 T.

9.0 Recuperacion del implante 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. Péngase 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:

El implante extraido debe colocarse en un fijador histol6gico adecuado, como formalina al
10 % o glutaraldehido al 2 %, y devolverse a Edwards.

9.1 Eliminacién

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 relacion con la eliminacion de estos dispositivos.

10.0 Resumen de la experiencia clinica
10.1 Estudio CLASP

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

Se realizd un estudio multicéntrico, multinacional, prospectivo y de un solo grupo (CLASP) para
evaluar la seguridad, el rendimiento y los resultados clinicos del sistema PASCAL. Todos los
pacientes inscritos en el estudio se sometieron a un seguimiento clinico a los 30 dias, 6 mesesy 1
ano, y lo continuaran anualmente durante 5 afos tras la intervencion de colocacién del implante.

El criterio de valoracién principal de seguridad 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 valoracion 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 afo, y
en los puntos temporales de seguimiento anual.

El éxito del dispositivo se define como el despliegue del dispositivo y la recuperacion correcta del
sistema de colocacién segun lo previsto en el momento en que el paciente abandona el
laboratorio de cateterismo cardiaco. El analisis 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 quirdrgica o percutanea antes del alta hospitalaria. El éxito del procedimiento se
analizé por paciente.

El éxito clinico se define como el éxito del procedimiento con evidencias de una reduccién de la
RM <2+ y sin MAE a los 30 dias (analizado por paciente).

Un laboratorio central independiente evalué todos los datos ecocardiograficos. Un comité de
acontecimientos clinicos (CEC) independiente clasificé los acontecimientos de seguridad y una
junta de supervision de seguridad de datos (DSMB) revisé de forma independiente los datos de
seguridad agregados y evaluo las tendencias de reacciones adversas y su efecto sobre la
realizacion del ensayo y los riesgos de los dispositivos.



10.1.1 Resultados del estudio CLASP

La edad media de los pacientes tratados fue de 75,4 aios y el 55,0 % eran hombres. Todos los
pacientes tenian insuficiencia cardiaca de clase II, Ill 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.

10.1.2 Rendimiento

El criterio de valoracién de rendimiento incluyé tres componentes de éxito: dispositivo,
procedimiento y clinico. El éxito del dispositivo se logré 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.

10.1.3 Seguridad

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

Reacciones adversas importantes (MAE) Estadisticas resumidas

Mortalidad cardiovascular 0,9% (1/112)
Accidente cerebrovascular 09% (1/112)
Infarto de miocardio 0,0% (0/112)
Nueva necesidad de terapia de reemplazo renal 0,0 % (0/112)
Hemorragia severa 71% (8/112)
Reintervencién por complicaciones 09% (1/112)
relacionadas con el dispositivo del estudio

Tasa compuesta de MAE 8,0 % (9/112)

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

En la poblacién 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 % a los 6 meses y el 100 % a 1 afio.

10.1.4 Conclusion del estudio

Los datos recogidos en el estudio CLASP respaldan la seguridad y el rendimiento del sistema
PASCAL en pacientes con regurgitacion mitral. El nimero de pacientes con un seguimiento de un
afo o mas es limitado y se recogen los datos de seguimiento a largo plazo a través de un estudio
de seguimiento clinico posterior a la comercializacion.

10.2 Estudio CLASP TR

Los datos clinicos de esta seccion incluyen informacion obtenida del estudio clinico de vélvula
tricuspide (CLASP TR) del sistema de reparacion valvular transcatéter PASCAL.

Se realizé un estudio multicéntrico, de un solo grupo y prospectivo (CLASP TR) para evaluar la
seguridad, el rendimiento y los resultados clinicos del sistema PASCAL. Todos los pacientes
inscritos en el estudio se sometieron a un seguimiento clinico a los 30 dias, 6 meses y 1 afio, y lo
continuaran anualmente durante 5 afios tras la intervencion de colocacién del implante.

El criterio de valoracion principal de seguridad del estudio CLASP TR fue un factor compuesto
obtenido a partir de las reacciones adversas importantes (MAE) a los 30 dias. Entre las MAE se
cuentan: mortalidad cardiovascular, infarto de miocardio, accidente cerebrovascular,
complicaciones renales que requieren dialisis o terapia de sustitucién renal imprevistas,
hemorragia severa, reintervencion (ya sea percutanea o quirdrgica) de urgencia o imprevista
asociada al dispositivo, y complicaciones importantes en el punto de acceso y vasculares que
requieran intervencion.

Los criterios de valoracion 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 seguimiento 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 analisis del éxito del dispositivo se realizé por dispositivo.

El éxito del procedimiento se define como el éxito del dispositivo con pruebas de una reduccién
del grado de RT de al menos un grado (escala: sin/trazas, leve, moderada, grave, masiva,
torrencial) al final del procedimiento, y sin necesidad de una intervencion quirtrgica o percutanea
antes del alta hospitalaria. El éxito del procedimiento se analizé por paciente.

El éxito clinico se define como el éxito del procedimiento sin MAE a los 30 dias (analizado por
paciente).

Un laboratorio central independiente evalué todos los datos ecocardiograficos. Un comité de
acontecimientos clinicos (CEC) independiente clasific los acontecimientos de seguridad y una
junta de supervision de seguridad de datos (DSMB) revis6 de forma independiente los datos de
seguridad agregados y evalud las tendencias de reacciones adversas y su efecto sobre la
realizacion del ensayo y los riesgos de los dispositivos.

10.2.1 Resultados del estudio CLASP TR

La edad media de los pacientes tratados fue de 76,3 afios y el 53 % eran mujeres. Todos los
pacientes tenian insuficiencia cardiaca de clase Il o lll de la NYHA. La media de puntuacién de
mortalidad de EuroSCORE Il y STS fue del 5,3 %y 7,3 % respectivamente. Al inicio del estudio, el
81 % de los pacientes presentaba RT grave o peor.

10.2.2 Rendimiento

El criterio de valoracién de rendimiento incluyé tres componentes de éxito: dispositivo,
procedimiento y clinico. El éxito del dispositivo se logré en el 82,2 % de los dispositivos
ensayados. De los pacientes implantados, el éxito del procedimiento se alcanzé en un 95,5 % de
los pacientes mientras que el éxito clinico se obtuvo en un 86,4 % de pacientes.

10.2.3 Seguridad

Alos 30 dias, la tasa compuesta de MAE fue del 5,9 %. Dos pacientes experimentaron 3 MAE antes

del seguimiento a los 30 dias. Los recuentos de los MAE clasificados por el CEC a los 30 dias se
muestran a continuacion.

Reacciones adversas importantes (MAE) Estadisticas resumidas

Mortalidad cardiovascular 0,0 % (0/34)
Infarto de miocardio (IM) 0,0 % (0/34)
Accidente cerebrovascular 0,0 % (0/34)
Complicaciones renales que requieran dialisis 0,0 % (0/34)
imprevista o terapia de sustitucion renal

Hemorragia severa 5,9 % (2/34)
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Reacciones adversas importantes (MAE) Estadisticas resumidas

Reintervencion imprevista o de urgencia (ya 0,0 % (0/34)
sea percuténea o quirtrgica) asociada al

dispositivo

Complicaciones importantes en el sitio de 0,0 % (0/34)
acceso y vasculares que requieran intervencion

Tasa compuesta de MAE 5,9 % (2/34)

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

En la poblacién con el implante, se observé una reduccion del grado de RT de al menos un grado
enel 88,9 %y 82,6 % de los pacientes en el alta y a los 30 dias respectivamente. Se observé una
reduccion en el grado de RT de al menos dos grados en el 65,2 % de los pacientes a los 30 dias.

10.2.4 Conclusién del estudio
Los datos recogidos, hasta la fecha, en el estudio CLASP TR respaldan la seguridad y el
rendimiento del sistema PASCAL en pacientes con regurgitacion tricuspidea. El nimero de

pacientes con un seguimiento de un aio o mas es limitado y se recogen los datos de seguimiento
alargo plazo a través de un estudio de seguimiento clinico posterior a la comercializacion.



Sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola
Istruzioni per l'uso

Il sistema Edwards PASCAL di riparazione transcatetere della valvola (di seguito denominato
“sistema PASCAL") include le seguenti componenti:

Dispositivo Modello
Sistema di impianto (PASCAL) 100001S
Sistema di impianto (PASCAL Ace) 10000ISM
Guaina di guida 10000GS
Stabilizzatore 10000ST
Sistema guida con stabilizzatori 20000ST
Tavolo da lavoro 10000T

. Sistema di impianto

Il sistema di impianto é costituito da catetere orientabile (strato piu esterno), catetere
dell'impianto (strato piu interno) e impianto (di seguito si fa riferimento agli impianti dal
Modello 10000IS e dal Modello 10000ISM). Il sistema di impianto consente di introdurre
I'impianto nella valvola con metodica percutanea sfruttando I'accesso a livello della vena
femorale mediante |'utilizzo di un approccio transvenoso.

. Impianto (Figure 1-3)

Limpianto & 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 10000IS include dado e bullone in titanio,
boccola in PEEK e guarnizione in silicone. Limpianto 10000I1SM & un impianto di piccole
dimensioni, e include anche dado e bullone in titanio, placca distale e prossimale e
guarnizione in silicone.

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

. Catetere orientabile (Figura 4)

Il catetere orientabile dispone di una manopola di controllo a rotazione (manopola di
flessione) che attiva il meccanismo di flessione per far avanzare |'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.

. Catetere dell'impianto (Figura 4)

L'impianto viene fornito collegato al catetere dell'impianto mediante suture e uno stelo
filettato. Il catetere dell'impianto controlla il posizionamento dell'impianto. | tre controlli
primari sono i dispositivi di scorrimento, la manopola di attivazione filettata e la manopola
dirilascio. | 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
I'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.

. Guaina di guida (Figura 5)

Il set della guaina di guida include una guaina di guida orientabile e un introduttore. La
guaina di guida permette I'accesso atriale. Dispone di un rivestimento idrofilo e di una
manopola di controllo a rotazione (manopola di flessione) che attiva il 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 (Figure 6 e 7)
Lo stabilizzatore supporta il posizionamento e la stabilizzazione del sistema PASCAL durante
le procedure di impianto. Lo stabilizzatore puo essere collegato al sistema quando
necessario, in qualsiasi momento durante la procedura. L'uso dello stabilizzatore &
facoltativo.

. Tavolo da lavoro (Figura 8)
Il 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. Il tavolo da lavoro &
regolabile in altezza. L'uso del tavolo da lavoro é facoltativo.

. Caricatore (Figura 9)
Il caricatore rimovibile viene utilizzato per introdurre I'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 di riparazione della valvola transcatetere Edwards PASCAL ¢ destinato alla ricostruzione
percutanea di una valvola mitrale e/o tricuspide danneggiata mediante approssimazione dei
tessuti.

2.0 Controindicazioni

Il sistema PASCAL e controindicato nei seguenti casi:

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

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

. Pazienti che presentino un filtro VCI 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

I sistema PASCAL é controindicato inoltre nei pazienti destinati a intervento a livello della valvola

mitrale in cui sia controindicata la cateterizzazione transettale.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CLASP, PASCAL e PASCAL Ace sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei
rispettivi titolari.
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3.0 Avvertenze
3.1 Considerazioni anatomiche

Per ottenere risultati ottimali, & necessario prendere in considerazione le seguenti caratteristiche
anatomiche del paziente. La sicurezza e I'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 dell'impianto o con l'inserimento del lembo della valvola nativa.

Applicabile ai pazienti destinati a intervento a livello della valvola tricuspide o 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

. Lunghezza della mobilita del lembo < 8 mm

Applicabile ai soli pazienti destinati a intervento a livello della valvola mitrale:

. Larghezza della fessura > 15 mm e/o distanza della fessura > 10 mm
. Altezza di puntura transettale < 3,5 cm

. Diametro LA < 35 mm

. Presenza di due o piu getti significativi

. Presenza di un getto significativo nell’area commissurale

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

. LVEDD > 8,0 cm

Applicabile ai soli pazienti destinati a intervento a livello della valvola tricuspide:

. Presenza di insufficienza tricuspidale primaria non degenerativa

3.2 Manipolazione del dispositivo

. | dispositivi sono progettati, concepiti e distribuiti esclusivamente come monouso. Non
esistono dati che confermino la sterilit, '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 inflammabili, 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 o 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 pud 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.

. La terapia anticoagulante deve essere decisa dal medico in conformita alle linee guida
istituzionali.

4.0 Precauzioni

4.1 Precauzioni prima dell’'uso

. La selezione del paziente deve essere eseguita da un‘équipe cardiaca multidisciplinare
specializzata nel trattamento del rigurgito mitralico e/o tricuspidale al fine di valutarne
I'idoneita anatomica e il rischio.

4.2 Precauzioni dopo l'uso

. La durata a lungo termine dell'impianto non é stata stabilita. Si consiglia un regolare follow-
up medico per valutare le prestazioni dell'impianto.

. A seguito della riparazione della valvola con il dispositivo PASCAL puo essere necessaria una
terapia anticoagulante a breve termine. Prescrivere la terapia 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 o 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 seguito sono riportati gli eventi avversi identificati come possibili complicanze della procedura
correlata al sistema PASCAL:

. Anomalie nei valori di laboratorio

. Reazione allergica all'anestetico, al mezzo di contrasto, all'eparina o al nitinol
. Anemia o riduzione del valore Hgb, che puo 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

. Sanguinamento

. Arresto cardiaco

. Insufficienza cardiaca

. Lesione cardiaca, tra cui perforazione

. Tamponamento cardiaco/Versamento pericardico

. Shock cardiogeno

. Intrappolamento cordale o rottura che puo richiedere intervento

. Coagulopatia, disturbo di 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

. Mancato recupero di qualsiasi componente del sistema PASCAL
. Febbre

. Infarto o sanguinamento gastrointestinale

. Insufficienza cardiaca

. Ematoma

. Compromissione emodinamica

. Emolisi

. Emorragia che richiede trasfusione o intervento
. Ipertensione

. Ipotensione

. Deterioramento dell'impianto (usura, rottura, frattura o altro)

. Embolizzazione dell'impianto

. Errato posizionamento dellimpianto o mancato posizionamento nella sede prevista
. Migrazione dellimpianto

. Trombosi dell'impianto

. Infezione

. Inflammazione

. Ostruzione LVOT

. Ischemia mesenterica

. Insufficienza d'organo multisistemica
. Infarto miocardico

. Nausea e/o vomito
. Lesione nervosa
. Sintomi neurologici, tra cui discinesia, senza diagnosi di attacco ischemico transitorio (TIA) o

ictus
. Eventi tromboembolici non neurologici
. Dolore
. Danno al muscolo papillare
. Paralisi
. Embolizzazione dei componenti del sistema PASCAL
. Ischemia periferica

. Versamento pleurico

. Edema polmonare

. Embolia polmonare

. Reazione ad agenti antipiastrinici o anticoagulanti
. Scompenso renale

. Insufficienza renale

. Compromissione respiratoria, blocco respiratorio, atelettasia, polmonite; possono richiedere
la ventilazione prolungata

. Sanguinamento retroperitoneale
. Danno o perforazione settale
. Setticemia, sepsi

. Lesioni cutanee, ustioni o alterazioni tessutali dovute all'esposizione a radiazioni ionizzanti
. Fissaggio del dispositivo a un singolo lembo (SLDA)

. Ictus

. Sincope

. Attacco ischemico transitorio (TIA)

. Infezione e/o sanguinamento delle vie urinarie

. Danno valvolare

. Stenosi valvolare

. Rigurgito valvolare

. Lesioni vascolari o traumi, comprese dissezione o occlusione

. Spasmo del vaso

. Danno o perforazione della parete ventricolare

. Deiscenza, guarigione ritardata o incompleta della ferita
. Peggioramento dell'insufficienza cardiaca

. Peggioramento del rigurgito/dell'insufficienza valvolare

6.0 Fornitura
6.1 Confezione

La guaina di guida, 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.

6.2 Conservazione

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

7.0 Istruzioni per I'uso
7.1 Formazione dei medici

Il medico impiantista deve essere esperto di tecniche transcatetere e deve 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 da medici
specializzati nel trattamento del rigurgito mitralico e/o tricuspidale, che possono definire una
probabilita realistica di osservare miglioramenti clinici rilevanti in base allo stadio della patologia
e alla comorbilita.

7.2 Attrezzature e materiali

. Attrezzature standard per laboratorio di cateterizzazione cardiaca
. Sistema fluoroscopico
. Apparecchiatura per ecocardiografia transesofagea (TEE) (2D e 3D)

20

. Catetere “pigtail

. Kit di venipuntura

per iniezione di contrasto (con guaina compatibile)

. 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

. Asciugamani chirurgici (ad esempio, misura 43 x 69 cm)
. Facoltativi: dilatatori progressivi

. 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

7.3 Preparazione del dispositivo

7.3.1 Tavolo da lavoro

Passaggio Procedura
1 Rimuovere il tavolo o i tavoli da lavoro dalla confezione e ispezionarli
per escludere la presenza di danni.
2 Montare il tavolo o i tavoli da lavoro come mostrato nella Figura 8.

7.3.2 Stabilizzatore

Passaggio Procedura
1 Estrarre i componenti dello stabilizzatore dalla confezione e ispezionarli
per escludere la presenza di danni.
2 Montare lo stabilizzatore, se necessario, come mostrato nella Figura 6.

7.3.3 Guaina di guida

Passaggio Procedura
1 Estrarre la guaina di guida, il caricatore e I'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 I'introduttore nella guaina di

guida. Irrigare I'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.

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 ¢ allineata con lo strumento di
posizionamento delle graffette.

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.

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

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

Irrigare il catetere dell'impianto con soluzione fisiologica eparinizzata.

Quando si osserva la fuoriuscita della soluzione fisiologica
dall'estremita distale del catetere dellimpianto, abbassare
I'impugnatura del catetere dell'impianto e sollevare I'estremita distale
del catetere dell'impianto continuando a irrigare con soluzione
fisiologica eparinizzata.

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

Rimuovere il cappuccio del caricatore e guidarlo sul sistema di
impianto.
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Inserire impianto attraverso l'estremita prossimale del caricatore finché
non esce dall'estremita distale. Unire il caricatore e il cappuccio del
caricatore.

1

Tenendo il caricatore e la punta distale sollevati, irrigare con soluzione
fisiologica eparinizzata attraverso il catetere orientabile.
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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 dell'impianto non &
completamente inserita nel caricatore.

7.4 Procedura di impianto

Lintroduzione dell'impianto deve essere eseguita in anestesia generale con monitoraggio
emodinamico in una sala operatoria, una sala operatoria ibrida o 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 l'uso al di fuori delle condizioni indicate potrebbe interferire con il

d

o con l'inseri del lembo della valvola nativa.




ATTENZIONE: nel corso della procedura, somministrare eparina in modo da mantenere un

valore ACT =2 250s.

ATTENZIONE: una quantita eccessiva di mezzo di contrasto puo portare a scompenso

renale.

eil livello di creatinina del p

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.

Dopo aver posizionato il telo sterile, montare e collegare lo
stabilizzatore quando necessario, in qualsiasi momento durante la
procedura.

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 Per procedure PASCAL a livello della valvola mitrale:
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: (solo per procedure a livello della valvola mitrale)
una puntura inappropriata puo causare danni alla struttura
cardiaca che richiedono riparazioni chirurgiche o altri interventi.
Per procedure PASCAL a livello della valvola tricuspide:
accedere all'atrio destro usando metodi percutanei tradizionali e
posizionarvi il filo guida. Dilatare il vaso se necessario.

3 Per procedure PASCAL a livello della valvola mitrale:
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.
Per procedure PASCAL a livello della valvola tricuspide:
inserire la guaina di guida con l'introduttore lungo il filo guida finché la
punta della stessa non si trova all'interno dell'atrio destro.
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.

4 Estrarre l'introduttore e il filo guida. Non aspirare né irrigare la guaina di

guida finché il sistema di impianto non & stato inserito.

ATTENZIONE: I'aspirazi oil coll diun'
continua con soluzione fisiologica alla guaina di guida prima
dell'inserimento del sistema di impianto puo provocare embolia
gassosa.

7.4.3 Introduzione dell

‘impianto

Passaggio

Procedura

1

Inserire il sistema di impianto con il caricatore all'interno della guaina di
guida.

Far avanzare il sistema di impianto fino a far fuoriuscire I'impianto dal
caricatore. Ritrarre e rimuovere il caricatore.

Aspirare e irrigare la guaina di guida con soluzione fisiologica
eparinizzata. Utilizzando la siringa specificata, aspirare almeno 45 cc.

ATTENZIONE: la mancata aspirazione completa della guaina di
guida puo provocare embolia gassosa.

Se lo si desidera, collegare l'infusione continua della soluzione
fisiologica al catetere dell'impianto.

ATTENZIONE: il coll

fciol

fusi conti della
prima dell'aspirazione

gica al si
puo provocare embolia gassosa.

Far avanzare il sistema di impianto fino a far fuoriuscire I'impianto
dall'estremita distale della guaina di guida.

Ritrarre la manopola di attivazione per porre l'impianto in posizione di
chiusura. Ritrarre i dispositivi di scorrimento.

Regolare la guaina di guida secondo necessita.

A discrezione del medico curante, se si utilizza il monitoraggio della
pressione per valutare in modo costante la pressione atriale durante la
procedura, seguire le istruzioni per |'uso del produttore del sistema di
monitoraggio della pressione. Collegare un dispositivo di monitoraggio
della pressione riempito di fluido al catetere orientabile. Aspirare,
quindi calibrare a livello del cuore del paziente prima di ottenere la
misurazione.

Nota: il sistema di monitoraggio della pressione deve essere
utilizzato mediante guida ecografica. La pressione deve essere
riconciliata rispetto alle letture echo e Doppler. Quando si valuta la
pressione atriale, accertarsi che la punta distale del catetere
dell'impianto fuoriesca ¢ | dal catetere ori bil

Far avanzare il sistema di impianto secondo necessita. Manipolare il
catetere orientabile e la guaina di guida (flesso-non flesso, torsione in
direzioni opposte, avanzamento-ritrazione) secondo necessita finché
I'impianto non risulta centrato nella zona di coaptazione di
destinazione con la traiettoria appropriata.

ATTENZIONE: la manipolazione eccessiva puo causare la
dislocazione o l'interferenza di un dispositivo impiantato in
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Passaggio

Procedura

precedenza e danni alla struttura cardiaca che richiedono
riparazioni chirurgiche o altri interventi.

Nota: la banda del marcatore radiopaco sul ¢ ori

indica I'estremita della sezione di flessione e puo essere osservata
sotto fluoroscopia.

10

Far avanzare la manopola di attivazione per porre I'impianto nella
posizione pronta per agganciare il lembo.

Nota: per le procedure a livello della valvola tricuspide, una volta
posizi I'impi nellap pronta per agganciare il
lembo, tirare il perno dei dispositivi di scorri esp eun
solo dispositivo di scorri per individuare tramite i

quale graffetta dell'impianto controlla, quindi fissare il perno dei
dispositivi di scorrimento.

1

Torcere il catetere dell'impianto secondo necessita per orientare le
alette.

12

Far avanzare |'impianto attraverso la valvola finché le alette non si
trovano al di sotto del bordo libero dei lembi.

13

Verificare la posizione e I'orientamento dell'impianto e regolare
leggermente la posizione in base alle esigenze.

ATTENZIONE: la manipolazione eccessiva dell'impianto al di sotto
dei lembi puo far si che I'impi il intrappolato nelle
corde; l'intrappolamento cordale puo causare lesioni cardiache,
peggioramento del rigurgito e difficolta o imposs| a di
rimozione dell'impianto, con necessita di ulteriori interventi.

14

Sotto la guida dell'imaging, ritrarre I'impianto fino a quando i lembi non
si trovano tra le alette e le graffette.

15

Far avanzare i dispositivi di scorrimento in modo che i lembi siano
saldamente fissati tra le graffette e le alette.

E possibile eseguire questa operazione simultaneamente per entrambi i
lembi (perno dei dispositivi di scorrimento inserito per spostare
entrambe le graffette) o per ogni lembo singolarmente (perno dei
dispositivi di scorrimento disinserito per spostare una singola graffetta).
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Verificare |'inserimento dei lembi con I'imaging.

Se i lembi non sono saldamente fissati tra le graffette e le alette, ritrarre
i dispositivi di scorrimento per rilasciare i lembi e ripetere.

17

Una volta che i lembi sono saldamente posizionati tra le graffette e le
alette, chiudere l'impianto.

18

Far avanzare leggermente il catetere dell'impianto per rilasciare la
tensione esercitata sui lembi.
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Valutare il rigurgito e riposizionare se necessario. Una volta confermata
la posizione dell'impianto, verificare che I'impianto 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 dellatrio, ritrarre i
dispositivi di scorrimento e far avanzare la manopola di attivazione al
fine di allungare I'impianto lentamente sotto guida fluoroscopica
assicurando al contempo che il filo di attivazione non si pieghi e ritrarre
I'impianto nell'atrio.

ATTENZIONE: il mancato allungamento dell'impianto quando si
effettua la ritrazione nell’atrio durante il riposizionamento puo
provocare danno del lembo o intrappolamento cordale.

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 I'impianto 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.

c)  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 dirilascio finché I'impianto non viene rilasciato,
come confermato attraverso l'imaging.

Nota: prima del rilascio dell'impi se nec io,ép bil

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 l'impianto lentamente sotto guida fluoroscopica
assicurandosi che il filo di attivazione non si pieghi, quindiritrarlo
all'interno dell'atrio. Porre I'impianto in posizione di chiusura.

Q) Raddrizzare il catetere orientabile e ritrarre il sistema di impianto
finché I'impianto non & in posizione adiacente alla punta della
guaina di guida.

d)  Faravanzare i dispositivi di scorrimento.

e)  Porre l'impianto 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.

ATTENZIONE: il mancato taglio della sutura nella sede prescritta
puo impedire il rilascio dell'impianto o provocare l'introduzione di
fibreec i micro-emboli

ATTENZIONE: la mancata osservanza delle misure di rilascio
prescritte pudé comportare difficolta o impossibilita di rilascio
dell'impianto, con necessita di ulteriori interventi.




Passaggio Procedura

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
determi un fi io del di: itivo a un singolo lembo
(SLDA) o altri potenziali eventi avver5|, condizioni che richiedono
un ulteriore intervento.

AVVERTENZA: il riutilizzo dei dispositivi (inclusi il si di
impianto e la guaina di guida) dopo il recupero puo causare
un'embolia da materiali estranei o un'infezione. Il dispositivo
potrebbe non fi guito di ivi di
riutilizzo.

'@ corret a

Nota: se viene posizi uni g ivo per decisione
del medico curante, prestare attenzwne per evitare la dislocazione
dell'impi in preced Attraversare la valvola
con una conﬁgurazwne impianto a proﬁlo basso puo ridurre al
minimo le interazioni con I'i in prec

P P

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 chi del dispositivo

Passaggio Procedura

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

ATTENZIONE: il mancato raddri dei di:
della rimozione puo causare un danno ai vasi.

positivi prima

2 Eseguire la chiusura percutanea standard del sito di accesso.

8.0 Sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che impianto PASCAL é a compatibilita RM condizionata. Un

paziente portatore di questo dispositivo pud essere sottoposto in sicurezza a scansione con un

sistema di RM che soddisfi le seguenti condizioni:

. Campi magnetici staticidi1,5Te3,0T

. Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3.000 gauss/cm (30 T/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 I'impianto produca un aumento

massimo della temperatura inferiore a 4 °C dopo 15 minuti di scansione continua.

Nei test non clinici, I'artefatto dell'immagine causato dal dispositivo in una configurazione a
impianti multipli si estende nel peggiore dei casi fino a 15 mm dallimpianto durante una
risonanza a sequenza di impulsi gradiente echo peggiore con un sistemaRMa 3,0 T.

9.0 Impianto recuperato e smaltimento del dispositivo

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

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

se i sacchetti non sono stati aperti, restituire il dlsposmvo nella confezione originale.
. Confezi aperta ma impi non

se un sacchetto é 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
10.1 Studio CLASP

| dati clinici riportati in questa sezione includono le informazioni ottenute dallo studio clinico
CLASP sul sistema di riparazione della valvola transcatetere PASCAL 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 1 anno, che proseguira con
cadenza annuale nei 5 anni successivi alla procedura di impianto.

L'endpoint 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, 1 anno e a punti temporali di follow-up annuali.

Per "successo del dispositivo" si intende l'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. L'analisi del successo del dispositivo é 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 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
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valutato i trend relativi agli eventi avversi, oltre al loro effetto sulla conduzione dello studio e sulla
valutazione del rischio del dispositivo.

10.1.1 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 I, Il o IV, secondo la classificazione della New York
Heart Association (NYHA). | punteggi medi Logistic EuroSCORE |, 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.

10.1.2 Prestazioni

L'endpoint prestazionale includeva tre componenti di successo: successo del dispositivo, successo
della procedura e successo clinico. Il successo del dispositivo & stato ottenuto nel 92,0% dei

dispositivi utilizzati. Il successo della procedura & stato ottenuto nel 93,5% dei pazienti. Il successo
clinico & stato ottenuto nell’86,0% dei pazienti.

10.1.3 Sicurezza

A 30 giorni, il tasso composito di MAE & stato dell’8,0%. Nove pazienti hanno manifestato 11 MAE
prima della visita di follow-up a 30 giorni. | MAE valutati dalla CEC a 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 sostitutiva 0,0% (0/112)
Grave sanguinamento 7.1% (8/112)
Nuovo intervento per via di complicanze 0,9% (1/112)
correlate al dispositivo dello studio

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 casi al momento della dimissione, nel 96,1% a 30 giorni, nel 98,8% a 6 mesi e nel
100% a 1 anno.

10.1.4 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 é limitato e i dati di follow-up a lungo termine sono raccolti attraverso uno studio di
follow-up clinico post-marketing.

10.2 Studio CLASP TR

| dati clinici riportati in questa sezione includono le informazioni ottenute dallo studio clinico
specifico per la valvola tricuspide (CLASP TR) sul sistema di riparazione della valvola transcatetere
PASCAL.

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

L'endpoint di sicurezza primario dello studio CLASP TR era un insieme di eventi avversi gravi (MAE,
Major Adverse Events) a 30 giorni. | MAE includono: mortalita cardiovascolare, infarto miocardico,
ictus, complicanze renali con necessita di dialisi o terapia renale sostitutiva non programmata,
grave sanguinamento, nuovo intervento non programmato o d’emergenza (percutaneo o
chirurgico) per ragioni correlate al dispositivo e importanti complicanze vascolari e a livello del
sito di accesso con necessita di un nuovo intervento.

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, 1 anno 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. L'analisi del successo del dispositivo & stata effettuata per ciascun
dispositivo.

Per “successo della procedura” si intende il successo del dispositivo con evidenza di una riduzione
dell'RT di almeno un grado (scala: assenza/tracce, lieve, moderato, grave, massivo, torrenziale) al
termine della procedura e senza necessita di intervento chirurgico o percutaneo
precedentemente alla dimissione dall'ospedale. Il successo della procedura é stato valutato per
ciascun paziente.

Per “successo clinico” si intende il successo della procedura 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.

10.2.1 Risultati dello studio CLASP TR

L'eta media dei pazienti in cura era di 76,3 anni e il 53% era di sesso femminile. Tutti i pazienti
soffrivano di insufficienza cardiaca di classe Il o lll, secondo la classificazione della New York Heart
Association (NYHA). | punteggi medi EuroSCORE Il ed STS Mortality Score erano rispettivamente
del 5,3% e del 7,3%. Al basale, I'81% dei pazienti presentava RT grave o peggiorato.

10.2.2 Prestazioni

L'endpoint prestazionale includeva tre componenti di successo: successo del dispositivo, successo
della procedura e successo clinico. Il successo del dispositivo é stato ottenuto nell’82,2% dei
dispositivi utilizzati. Nei pazienti sottoposti a impianto, il successo della procedura é stato
conseguito nel 95,5% dei casi e quello clinico nell’86,4%.

10.2.3 Sicurezza

A 30 giorni, il tasso composito di MAE é stato dell’5,9%. Due pazienti hanno manifestato 3 MAE
prima della visita di follow-up a 30 giorni. | MAE valutati dalla CEC a 30 giorni per ciascun
conteggio sono mostrati di seguito.

Eventi avversi gravi (MAE) Statistiche di riepilogo

Mortalita cardiovascolare 0,0% (0/34)
Infarto miocardico (IM) 0,0% (0/34)
Ictus 0,0% (0/34)



Eventi avversi gravi (MAE) Statistiche di riepilogo

Complicanze renali con necessita di dialisi o 0,0% (0/34)
terapia renale sostitutiva non programmata

Grave sanguinamento 5,9% (2/34)
Nuovo intervento non programmato o 0,0% (0/34)
d’emergenza (percutaneo o chirurgico) per

ragioni correlate al dispositivo

Importanti complicanze vascolari e a livello del 0,0% (0/34)
sito di accesso con necessita di un nuovo

intervento

Tasso composito di MAE 5,9% (2/34)

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

Nella popolazione sottoposta a impianto, € stata osservata una riduzione di almeno un grado
dell’RT nell’88,9% dei casi al momento della dimissione e nell’82,6% a 30 giorni. E stata osservata
una riduzione di almeno due gradi dell'RT nel 65,2% dei pazienti a 30 giorni.

10.2.4 Conclusione dello studio

A oggi i dati raccolti nel corso dello studio CLASP TR confermano la sicurezza e le prestazioni del
sistema PASCAL nei pazienti con rigurgito tricuspidale. 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.
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Nederlands

Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep

Gebruiksaanwijzing

Het Edwards PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep (hier aangeduid als het PASCAL -
systeem) omvat het volgende:

Hulpmiddel Model
Implanteersysteem (PASCAL) 10000IS
Implanteersysteem (PASCAL Ace) 10000ISM
Geleideschacht 10000GS
Stabilisator 10000ST
Stabilisatorbevestigingssysteem 20000ST
Tafel 10000T

. Implanteersysteem

Het implanteersysteem bestaat uit de stuurbare katheter (buitenste laag), de
implantaatkatheter (binnenste laag) en het implantaat (dit verwijst hierna naar implantaten
van model 10000IS en model 100001SM). Met het implanteersysteem kan het implantaat
percutaan bij de klep worden geplaatst, via een toegang in de femorale ader, met behulp
van een transveneuze benadering.

. Implantaat (Afbeelding 1-3)

Het implantaat wordt geplaatst en bevestigd aan de klepbladen van de klep, en doet dienst
als vulstof in de regurgitatieopening. De belangrijkste componenten van het implantaat zijn
het vulelement, de paddles en sluitingen van nitinol, bedekt met polyethyleentereftalaat.
Het implantaat 10000IS bestaat uit een titanium moer en bout, een PEEK-bus en een
siliconenafdichting. Het implantaat 10000I1SM is kleiner in afmeting en bestaat ook uit een
titanium moer en bout, een distale en proximale plaat en een siliconenafdichting.

Het implantaat heeft vier paddleposities: langgerekt, gesloten, klaar voor het vastleggen
van het klepblad en voor een vastgelegd klepblad.
. Stuurbare katheter (Afbeelding 4)

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

A Kath fbeeldi
. katheter (A 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 van het implantaat van de implantaatkatheter. De
implantaatkatheter is van tevoren in de stuurbare katheter bevestigd.

. Geleideschacht (Afbeelding 5)

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

. Stabilisator (Afbeelding 6 en 7)
De stabilisator is bedoeld om te helpen bij de positionering en stabilisatie van het PASCAL -
systeem tijdens implantatieprocedures. De stabilisator kan naar behoefte op elk moment
tijdens de procedure aan het systeem worden bevestigd. Het gebruik van de stabilisator is
optioneel.

. Tafel (Afbeelding 8)

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 9)
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 mitralis- en/of tricuspidalisklep 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

. 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

Daarnaast is het PASCAL -systeem gecontra-indiceerd voor mitralispatiénten met een contra-
indicatie voor transseptale katheterisatie.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, CLASP, PASCAL en PASCAL Ace zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectievelijke eigenaren.



3.0 Waarschuwingen

3.1A

he over

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 natieve klepblad.

Van toepassing op mitralis- en tricuspidalispatiénten:

Aangetoonde matige tot ernstige verkalking in het grijpgebied
Aangetoonde ernstige verkalking in de annulus of het subvalvulaire apparaat
Aanzienlijke scheur of perforatie in het grijpgebied

Mobiliteitslengte van het klepblad < 8 mm

Alleen van toepassing op mitralispatiénten:

Slipbreedte > 15 mm en/of slipgat > 10 mm

Transseptale punctiehoogte < 3,5 cm

LA-diameter < 35 mm

Aanwezigheid van twee of meer significante jets

Aanwezigheid van een significante jet in het commissuurgebied
Mitralisklepgebied (MVA) < 4,0 cm?

LVEDD > 8,0cm

Alleen van toepassing op tricuspidalispatiénten:

Aanwezigheid van primaire niet-degeneratieve tricuspidalisklepaandoening

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 er immunologische bijwerkingen
optreden.

Ernstige bijwerkingen, soms met chirurgische interventie en/of overlijden tot gevolg,
kunnen verband houden met het gebruik van dit systeem ("Mogelijke bijwerkingen"). Voor

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 vo6r gebruik

Selectie van patiénten moet gebeuren door een multidisciplinair hartteam op het gebied
van het behandelen van mitralis- en/of tricuspidalisklepregurgitatie, om het risico voor de
patiént en de anatomische geschiktheid te beoordelen.

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 -
procedure:

Afwijkende laboratoriumwaarden

Allergische reactie op anestheticum, contrastmiddel, heparine, nitinol
Bloedarmoede of verhoogde Hgb 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

Bloedingen

Hartstilstand

Hartfalen

Cardiale schade, zoals perforatie

Harttamponnade/pericardiale effusie

Cardiogene shock
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. 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 -vernauwing

. Bewegingsintolerantie of verzwakking

. PASCAL -systeemcomponenten niet terug kunnen halen

. Koorts

. 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

. Respiratoir 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, het implanteersysteem 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 mitralis- en/of tricuspidalisklepregurgitatie 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 0,035 inch (0,89 mm)

. 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 8.

7.3.2 Stabilisator

Stap

Procedure

1

Haal de stabilisatoronderdelen uit de verpakking en controleer of deze
niet beschadigd zijn.

Monteer de stabilisator indien nodig 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.

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

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

7.3.4 Implanteersysteem

Stap

Procedure

1

Verwijder het implanteersysteem 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.

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.

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.

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).

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.

Spoel de implantaatkatheter met gehepariniseerde zoutoplossing.

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.

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

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

10

Breng het implantaat 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.

1

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.

25

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 natieve
klepblad.

LET OP: Tijdens de procedure moet heparine worden toegediend om de ACT = 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

conti
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moet

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; het
inbrengen van de tafel in het steriele veld kan resulteren in een
infectie.

Monteer en bevestig de stabilisator na de steriele afdekking naar
behoefte op elk moment tijdens de procedure.

7.4.2 Toegang via femorale ader en inbrengen van de schacht

Stap

Procedure

1

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

Voor PASCAL -mitralisprocedures:

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: (uitsluitend voor mitralisprocedures) Een onjuiste punctie
kan leiden tot beschadiging van de hartstructuur waarvoor
chirurgische reparatie of een andere interventie nodig is.

Voor PASCAL -tricuspidalisprocedures:

Prik het rechteratrium aan met behulp van een conventionele
percutane methode en plaats de voerdraad in het rechteratrium.
Dilateer het vat, indien nodig.

Voor PASCAL -mitralisprocedures:

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.

Voor PASCAL -tricuspidalisprocedures:

Plaats de geleideschacht met de introducer over de voerdraad, totdat
de punt van de geleideschacht in het rechteratrium zit.

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.

Verwijder de introducer en de voerdraad. Niet aspireren en spoel de
geleideschacht niet door tot het implanteersysteem is ingebracht.

LET OP: Als wordt geaspireerd of de continue fysiologische

plossi ling wordt | op de geleideschacht
voordat het implanteersysteem is ingebracht, kan er luchtembolie
ontstaan.

7.43Pl

ing van het i

Stap

Procedure

1

Plaats het implanteersysteem in de geleideschacht, met behulp van het
inbrenghulpmiddel.

Voer het implanteersysteem op totdat het implantaat het
inbrenghulpmiddel uitkomt. Trek het inbrenghulpmiddel terug en
verwijder dit.

Aspireer en spoel de geleideschacht door met gehepariniseerde
zoutoplossing. Aspireer met de gespecificeerde injectiespuit minimaal
45 cc.

LET OP: Als de geleideschacht niet volledig wordt geaspireerd kan
er luchtembolie ontstaan.

Sluit desgewenst het continue infuus met fysiologische zoutoplossing
aan op de implantaatkatheter.

LET OP: Als het continue fysiologische zoutoplossingsinfuus wordt
gesl op heti voor het i kan
luchtembolie ontstaan.

Voer het implanteersysteem op totdat het implantaat uit het distale
uiteinde van de geleideschacht komt.

Trek de bedieningsknop terug om het implantaat in de gesloten positie
te krijgen. Trek de schuifregelaars terug.

Stel de geleideschacht af indien nodig.

Als op basis van de beoordeling van de behandelend arts
drukbewaking wordt gebruikt om de atriale druk continu te
beoordelen tijdens de procedure, volgt u de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de drukbewaking. Verbind een met vloeistof gevuld
drukbewakingsinstrument met de stuurbare katheter. Aspireer en
kalibreer vervolgens op het hartniveau van de patiént voordat u de
meting uitvoert.




Stap

Procedure

Opmerking: Drukbewaking moet worden gebruikt in combinatie
met echocardiografie. De druk moet in overeenstemming worden
gebracht met echocardiografie en Doppler-metingen. Zorg er bij
de beoordeling van atriale druk voor dat de distale punt van de
impl. kathet lledig bloot ligt van de stuurbare katheter.

Voer het implanteersysteem op indien nodig. Manipuleer zo nodig de
stuurbare katheter en geleideschacht (buigen-strekken, in
tegengestelde richtingen draaien, opvoeren en terugtrekken) totdat
het implantaat in het midden van de doelcoaptatiezone met het juiste
traject is gecentreerd.

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

Opmerking: Een radiopake markeringsband op de stuurbare
katheter geeft aan waar zich het einde van het flexiegedeelte
bevindt en kan onder fluoroscopie worden gevisualiseerd.

10

Voer de bedieningsknop op om het implantaat in de juiste positie te
krijgen, klaar voor het vastleggen van het klepblad.

Opmerking: Trek aan de pin van de schuifregelaar en verplaats één
schuifregelaar om met behulp van beeldvorming te bepalen welke
implantaatsluiting deze regelt en zet de pin van de schuifregelaar
vast voor een triscupidalisprocedure, na het plaatsen van het
implantaat in de juiste positie voor het vastleggen van het
klepblad.

1

Draai zo nodig aan de implantaatkatheter om de paddles te richten.

12

Voer het implantaat op door de klep totdat de paddles zich onder de
vrije rand van de klepbladen bevinden.

13

Controleer de locatie en richting van het implantaat en pas de positie
indien nodig enigszins aan.

LET OP: Over ipulatie van het i onder de
klepbladen kan tot gevolg hebben dat het implantaat in de
peesdraden verstrikt raakt; verstrengeling van de peesdraden kan
leiden tot beschadiging van het hart, verergering van regurgitatie,
problemen bij of onvermogen om het implantaat te verwijderen
waarvoor extra interventie nodig is.

14

Trek het implantaat terug met behulp van beeldvorming totdat de
klepbladen zich tussen paddles en sluitingen bevinden.

15

Voer de schuifregelaar(s) op zodat het klepblad/de klepbladen tussen
de sluitingen en paddles worden vastgezet.

Dit kunt u doen voor beide klepbladen tegelijkertijd (met de pin van de
schuifregelaar gekoppeld om beide sluitingen te verplaatsen) of elk
klepblad afzonderlijk (met de pin van de schuifregelaar ontkoppeld om
afzonderlijke sluitingen te verplaatsen).

16

Controleer het inbrengen van de klepbladen met behulp van
beeldvorming.

Als de klepbladen niet tussen sluitingen en paddles vastgezet zijn, trekt
u de schuifregelaars terug om de klepbladen los te maken en probeert
u het opnieuw.

17

Sluit het implantaat zodra de klepbladen tussen de sluitingen en
paddles zijn vastgezet.

18

Voer de implantaatkatheter een beetje op om de spanning op de
klepbladen te verminderen.

19

Beoordeel de regurgitatie en herpositioneer waar nodig. Zorg ervoor,
zodra de positie van het implantaat is bevestigd, dat het implantaat in
gesloten positie is.

Trek de schuifregelaars terug, indien herpositionering binnen het
ventrikel nodig is, en voer de bedieningsknop op om het implantaat in
de juiste positie te stellen voor het vastleggen van het klepblad. Pas de
richting van sluitingen en implantaat naar behoefte aan.

Als het implantaat opnieuw in het atrium gepositioneerd moet worden,
trekt u de schuifregelaars terug en voert u de bedieningsknop in om
het implantaat langzaam onder fluoroscopische geleiding in de
langgerekte positie te zetten, waarbij u ervoor zorgt dat de
bedieningsdraad niet buigt, en trekt u het implantaat terug in het
atrium.

LET OP: Als het implantaat niet in de langgerekte positie wordt
geplaatst bij het terugtrekken in het atrium tijdens
herpositionering, kan dit leiden tot schade aan de klepbladen of
een verstrengeling van peesdraden.

LET OP: Als de klepbladen niet worden losgemaakt van de
sluitingen en paddles voordat u ze opnieuw positioneert, kan dit
leiden tot schade aan de klepbladen.

20

Het implantaat loskoppelen van de katheter:

a)  Zorg ervoor dat de distale punt van de implantaatkatheter
volledig bloot ligt van de stuurbare katheter.

b)  Knip de buitenste hechting aan het proximale uiteinde van elke
schuifregelaar door. Open beide stopkranen van de schuifregelaar
om de hechtingen los te maken. Trek aan de pin van de
schuifregelaar om de hechtingen volledig te verwijderen.

c)  Sluit beide stopkranen van de schuifregelaar nadat de hechtingen
verwijderd zijn.

d)  Verwijder de loskoppelpin. Draai tegen de klok in en trek de
ontkoppelknop terug totdat het implantaat is losgekoppeld en u
de loskoppeling heeft bevestigd met behulp van beeldvorming.

3

d aan het losk |

I het impl terughalen in de

Opmerking: Indien nodig kunt u,
van hetimp
geleideschacht voor verwijdering. Terughalen:

a)  Trek de schuifregelaars terug.

b)  Plaats hetimplantaat langzaam onder fluoroscopische geleiding
in de langgerekte positie, waarbij u ervoor zorgt dat de

26

Stap

Procedure

bedieningsdraad niet buigt. Trek vervolgens het implantaat terug
in het atrium. Zet het implantaat in de gesloten positie.

c)  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 het implantaat 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.

LET OP: Als de gesch tappen voor het ontkoppelen niet

worden uitgevoerd, kan dit leiden tot problemen bij of het

onvermogen om het impl. los te koppelen, waarvoor extra
interventie nodig is.
LET OP: Als het impl. wordt losgekoppeld voordat wordt

bevestigd dat de klepbladen goed vastzitten tussen paddles en
sluitingen, kan dit leiden tot verplaatsing of losraken van het
implantaat, wat een single leaflet device attachment (SLDA) tot
gevolg heeft of andere ernstige bijwerkingen waarvoor extra
interventie nodig is.

WAARSCHUWING: Hergebruik van de hulpmiddelen (zoals het
impl y en de geleideschacht) na het terughalen kan
een embolie van lich reemd materiaal of een infectie
veroorzaken. Het hulpmiddel kan defect raken als geprobeerd
wordt dit te hergebruiken.

Opmerking: Als de behandelend arts besluit een extra implantaat
te plaatsen, moet voorzichtigheid worden betracht om losraken
van het eerder gepl imp te voork Het kruisen
van de klep in een implantaat met laag profiel kan de interactie
met het eerder impl. inimali

gep p en.
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.

7.4.4 Het hulpmiddel v

erwijderen en sluiten

Stap

Procedure

1

Trek de implantaatkatheter volledig terug in de stuurbare katheter. Trek
het implanteersysteem geleidelijk recht en verwijder het. Trek de
geleideschacht geleidelijk recht en verwijder deze.

LET OP: Als de hulpmiddelen niet worden rechtgetrokken voordat
ze worden verwijderd, kan dit leiden tot beschadiging van het
bloedvat.

Sluit de toegangslocatie met behulp van een standaard percutane
sluitingsmethode.

8.0 MRI-veiligheid

Bij niet-klinische tests 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 veldenvan 1,5Ten3,0T
. Een maximale ruimtelijke veldgradiént van 3.000 gauss/cm (30 T/m)

. Een maximale dool

r 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.

Tijdens niet-klinische tests kan het beeldartefact dat veroorzaakt is door het hulpmiddel zich bij
de slechtst denkbare meervoudige implantaatconfiguratie tot 15 mm van het implantaat
uitstrekken wanneer het implantaat wordt afgebeeld in de slechtst denkbare gradiént-
echopulssequentie in een MRI-systeem van 3,0 T.

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 geéxplanteerd,
geplaatst (zoals 10!
geretourneerd.

9.1 Afvoer

e implantaat dient in een geschikt histologisch fixeermiddel te worden
% formaline of 2% glutaaraldehyde) en aan Edwards te worden

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
10.1 CLASP -onderzoek

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, 1 jaar 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.

10.1.1 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 |, 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.

10.1.2 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.

10.1.3 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)
Nieuwe noodzaak voor vervangingstherapie 0,0% (0/112)

van de nier

Ernstige bloeding 7,1% (8/112)

Herinterventie in verband met complicaties 0,9% (1/112)
gerelateerd aan het studiehulpmiddel
S gesteld MAE-per 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%
van de patiénten bij ontslag, 96,1% na 30 dagen, 98,8% na 6 maanden en 100% na 1 jaar.

10.1.4 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.

10.2 CLASP TR-onderzoek

In de klinische gegevens in dit hoofdstuk staat informatie verkregen uit het klinische
tricuspidalisonderzoek (CLASP TR) naar het PASCAL -transkatheterreparatiesysteem voor klep.

Een prospectief, eenarmig multicenteronderzoek (CLASP TR) 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 TR-onderzoek was een samenstelling van
ernstige bijwerkingen (MAE's) na 30 dagen. De MAE's omvatten: cardiovasculaire mortaliteit,
myocardinfarct, beroerte, niercomplicaties waarvoor ongeplande dialyse of
niervervangingstherapie noodzakelijk is, ernstige bloeding, ongeplande of noodherinterventie
(percutaan of chirurgisch) in verband met het apparaat en ernstige complicaties met betrekking
tot de toegangsplek en vasculaire complicaties die interventie vereisen.

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, 1 jaar 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.
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Slagen van de procedure wordt gedefinieerd als slagen van het hulpmiddel met een aantoonbare
vermindering in TR-graad van tenminste één graad (schaal: geen/spoor, mild, matig, ernstig,
enorm, gigantisch) aan het eind van de procedure en zonder de noodzaak van een chirurgische of
percutane interventie voorafgaand aan ontslag uit het ziekenhuis. Slagen van de procedure werd
per patiént geanalyseerd.

Klinisch slagen is gedefinieerd als slagen van de procedure 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.

10.2.1 Resultaten van het CLASP TR-onderzoek

De gemiddelde leeftijd van de behandelde patiénten was 76,3 jaar. 53% van de patiénten was
vrouwelijk. Alle patiénten hadden NYHA-klasse Il of Il hartfalen. De gemiddelde score van
EuroSCORE Il en STS Mortality was respectievelijk 5,3% en 7,3%. Bij de baseline had 81% van de
patiénten ernstige of hogere MR.

10.2.2 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 82,2% van de geteste
hulpmiddelen. Bij geimplanteerde patiénten werd slagen van de procedure bereikt bij 95,5% van
de patiénten en klinisch slagen werd bereikt bij 86,4% van de patiénten.

10.2.3 Veiligheid

Na 30 dagen bedroeg het samengestelde MAE-percentage 5,9%. Twee patiénten ervoeren

3 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 0,0% (0/34)
Myocardinfarct (MI) 0,0% (0/34)
Beroerte 0,0% (0/34)
Niercomplicaties waarvoor ongeplande dialyse 0,0% (0/34)
of niervervangingstherapie noodzakelijk is

Ernstige bloeding 5,9% (2/34)
Ongeplande of noodherinterventie (percutaan 0,0% (0/34)
of chirurgisch) in verband met het apparaat

Ernstige complicaties met betrekking tot 0,0% (0/34)
toegangsplek en vasculaire complicaties die

interventie vereisen

S Id MAE-perc 5,9% (2/34)

Opmerking: Categorische metingen -% (aantal/totaal aantal)

In de geimplanteerde populatie werd een reductie van de TR-graad van tenminste één graad
waargenomen bij respectievelijk 88,9% en 82,6% van de patiénten bij ontslag en na 30 dagen.
Een reductie van de TR-graad van tenminste twee graden werd waargenomen bij 65,2% van de
patiénten na 30 dagen.

10.2.4 Conclusie van het onderzoek

De tot op heden in het CLASP TR-onderzoek verzamelde gegevens ondersteunen de veiligheid en
prestaties van het PASCAL -systeem bij patiénten met tricuspidale regurgitatie. 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)
inkluderer folgende konfigurationer:

Anordning Model
Implantationssystem (PASCAL) 100001S
Implantationssystem (PASCAL Ace) 10000ISM
Guidehylster 10000GS
Stabilisator 10000ST
Stabilisatorskinnesystem 20000ST
Bord 10000T

. Implantationssystem

Implantationssystemet bestér af det styrbare kateter (det yderste lag), implantatkatetret
(det inderste lag) og implantatet (i det felgende henviser det til implantater af modellerne
10000IS og 10000ISM). Implantationssystemet anlaegger implantatet perkutant til klappen
gennem adgang i vena femoralis med en transvenes tilgang.

. Implantat (figur 1-3)

Implantatet anleegges og fastgeres til klappens flige og virker som en udfyldning i
regurgitationsabningen. Implantatets primaere komponenter er afstandsstykket, vingerne
og haegterne, der er fremstillet af nitinol og belagt med polyethylentereftalat. 10000IS
implantatet omfatter en titanmetrik og -bolt, en PEEK-bgsning og en silikoneforsegling.
10000ISM implantatet er et implantat i mindre sterrelse og omfatter ogsa en titanmetrik og
-bolt, distal og proksimal plade og en silikoneforsegling.

Implantatet har fire hovedpositioner for vingerne: forlaenget, lukket, klar til indfangning af
flig og flig indfanget.
. Styrbart kateter (figur 4)

Det styrbare kateter har en roterende kontroldrejeknap (Fleksibel drejeknap), der driver
bejningsmekanismen til navigation og placering af implantatet pé& den tilsigtede placering.
Et rentgenfast markerband pa den distale del af katetret angiver slutningen pa den bgjelige
del.

. Implantatkateter (figur 4)

Implantatet leveres fastgjort pa implantatkatetret vha. suturer og et skaft med gevind.
Implantatkatetret styrer anlaeggelsen af implantatet. De tre primzere betjeningselementer er
skyderne, aktiveringsdrejeknappen med gevind og frigivelsesdrejeknappen. Skyderne
kontrollerer implantathaegterne (nér skyderne traekkes tilbage, loftes haegterne, og nar
skyderne fores frem, seenkes haegterne). Aktiveringsdrejeknappen med gevind styrer
implantatvingerne (ndr aktiveringsdrejeknappen traekkes tilbage, lukker vingerne, og nar
aktiveringsdrejeknappen fores frem, abnes vingerne). Frigivelsesdrejeknappen styrer
frigivelsen af implantatet fra implantatkatetret. Implantatkatetret leveres samlet i det
styrbare kateter.

. Guidehylster (figur 5)
Guidehylstersaettet omfatter et styrbart guidehylster og en indferingsanordning.
Guidehylstret giver adgang til atriet. Det har en hydrofil beleegning og en roterende
kontroldrejeknap (Fleksibel drejeknap), som aktiverer bgjemekanismen for at placere
guidehylstret pa den tilsigtede placering. Indfgringsanordningen er kompatibel med en
0,89 mm (0,035") guidewire.

. Stabilisator (figur 6 og 7)
Stabilisatoren er indiceret til at hjaelpe med positionering og stabilisering af PASCAL
systemet under implantationsprocedurer. Stabilisatoren kan tilsluttes systemet efter behov
nar som helst under proceduren. Det er valgfrit at bruge stabilisatoren.

. Bord (figur 8)
Bordet anvendes uden for det sterile felt og fungerer som en stabil platform for

implantationssystemet, guidehylstret og stabilisatoren. Bordets hgjde kan justeres. Det er
valgfrit at bruge bordet.

. Iseetningsanordning (figur 9)
Den aftagelige isaetningsanordning anvendes til at indfere implantatet og

anlaeggelseskatetrene gennem guidehylsterforseglingerne. Iseetningsanordningen
medfelger 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 utilstraekkelig mitral- og/eller trikuspidalklap via veevsapproksimering.

2.0 Kontraindikationer
PASCAL systemet er kontraindiceret hos patienter med:
. Kontraindiceret TEE eller mislykket TEE-screening

. Ekkokardiografiske tegn pa intrakardial udfyldning, trombe eller vegetation

. Tilstedevaerelse af et IVC-filter med okklusion eller trombose, som ville interferere med
fremferingskatetret, eller ipsilateral dyb venetrombose

. Kendt overfglsomhed over for nitinol (nikkel eller titanium) eller kontraindikation mod
laegemidler, der skal bruges under indgrebet, som ikke kan behandles tilstraekkeligt med
medicin

. Haemoragisk diatese eller koagulopati i anamnesen eller nagtelse af blodtransfusioner

PASCAL systemet er desuden kontraindiceret hos mitralklappatienter, hos hvem transseptal

kateterisering er kontraindiceret.

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

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CLASP, PASCAL og PASCAL Ace er
varemaerker tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilharer deres
respektive ejere.
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disse forhold kan interferere med placeringen af implantatet eller anleeggelsen af den native
klapflig.

Geelder for mitral- og trikuspidalpatienter:

. Tegn pa moderat til kraftig forkalkning i gribeomradet

. Tegn pé kraftig forkalkning i annulus eller det subvalvulare apparat

. Tilstedevaerelse af vaesentlig fissur eller perforation i gribeomradet

. Fligens mobilitetsleengde < 8 mm

Geelder kun for mitralklappatienter:

. Flail-bredde > 15 mm og/eller flail-mellemrum > 10 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 > 8,0 cm

Geelder kun for trikuspidalpatienter:

. Tilstedevaerelse af primaer ikke-degenerativ trikuspidalklapsygdom

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 handteres med almindelig steril teknik for at forebygge infektion.

. Udstyret ma ikke udsaettes for oplasninger, kemikalier osv., med undtagelse af sterilt
fysiologisk og/eller hepariniseret saltvandsoplesning. Det kan medfgre uoprettelig
beskadigelse af udstyret, som muligvis ikke er synlig med det blotte gje.

. Ingen af enhederne mé anvendes i nzerheden af letantaendelige eller brandfarlige gasser,
anaestetika eller rengerings-/desinfektionsmidler.

. Udstyret mé ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

. Sterilt udstyr ma ikke anvendes, hvis emballageforseglingen er brudt, eller hvis emballagen
er beskadiget.

. Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er blevet tabt, beskadiget eller pa nogen made 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 vaere alvorlige bivirkninger, som nogle gange kan fore til kirurgisk intervention og/
eller dad, forbundet med brugen af dette system (,Potentielle bivirkninger”). Alle
potentielle patienter skal have en fyldestgarende forklaring af fordele og risici for brug.

. Ombhyggelig og forsat medicinsk opfelgning anbefales, sa implantatrelaterede
komplikationer kan diagnosticeres og behandles korrekt.

. Antikoagulationsbehandling skal fastlaegges af leegen iht. hospitalets retningslinjer.

4.0 Sikkerhedsforanstaltninger

4.1 Sikkerhedsforanstaltninger for brug

. Patientudvaelgelse skal udferes af et multidisciplinzert hjerteteam, som er specialiseret i
behandling af mitralregurgitation og/eller trikuspidalklapinsufficiens, for at vurdere
patientrisiko og anatomisk egnethed.

4.2 Sikkerhedsforanstaltninger efter brug

. Langsigtet holdbarhed er ikke blevet bestemt for implantatet. Regelmaessig medicinsk
opfelgning anbefales for at evaluere implantatets funktion.

. Kortvarig antikoagulationsbehandling kan vaere ngdvendig 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 anzestesi og brug af PASCAL
systemet kan fare til folgende udfald: konvertering til &ben kirurgi, akut eller ikke akut
reoperation, eksplantation, varig invaliditet eller dedsfald. Leegen opfordres til at indberette
formodede udstyrsrelaterede haendelser til Edwards eller de relevante sundhedsmyndigheder.
De felgende forventelige bivirkninger er blevet identificeret som mulige komplikationer ved
PASCAL indgrebet:

. Unormale laboratorieveerdier

. Allergisk reaktion over for anaestetika, kontrastmedie, heparin, nitinol

. Anami eller nedsat haemoglobin, som kan kraeve transfusion

. Aneurisme eller pseudoaneurisme

. Angina eller brystsmerter

. Anafylaktisk shock

. Arytmier - atriale (dvs. AF, SVT)

. Arytmier - ventrikulaere (dvs. VT, VF)

. Arteriovengs fistel

. Atrieseptumskade, der kraever intervention

. Bledning

. Hjertestop

. Hjertesvigt

. Hjerteskade, herunder perforation

. Hjertetamponade/perikardial ekssudation

. Kardiogent shhock

. Chordaindvikling eller -ruptur, som kan kraeve intervention

. Koagulopati, koagulationslidelse, haemoragisk diatese

. Skader pa ledningssystemet, som kan kraeve permanent pacemaker

. Dyb venetrombose (DVT)

. Svaekkelse af den native klap (f.eks. rift i fligen, tilbagetraekning, fortykkelse)

. Lasrivelse af tidligere anlagt implantat

. Dyspno

. @dem

. Elektrolytubalance

. Embolisme/embolisering, herunder luft-, partikel-, forkalkningsmateriale- eller trombe



Endocarditis

@sofageal irritation

@sofageal perforation eller forsnaevring

Motionsintolerance eller svaghed

Mislykket udtagning af alle PASCAL systemkomponenter

Feber

Gastrointestinal bledning eller infarkt

Hjertesvigt

Haematom

Kompromitteret haemodynamik

Haemolyse

Bledning, 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 iskaemi

Multiorgansvigt

Myokardieinfarkt

Kvalme og/eller opkastning

Nerveskade

Neurologiske symptomer, herunder dyskinesi, uden diagnosticeret TIA eller slagtilfeelde
Ikke-neurologiske tromboemboliske haendelser

Smerter

Skader pa papilleermuskel

Paralyse

Embolisering af PASCAL systemkomponent(er)

Perifer iskaemi

Pleuraekssudat

Lungeedem

Lungeembolisme

Reaktion pa trombocytheemmende midler eller antikoagulantia
Nyresvigt

Nyreinsufficiens

Kompromitteret respiration, respirationssvigt, atelektase, pneumoni, der kan kraeve
laengerevarende ventilation

Retroperitoneal bledning

Septumskade eller -perforation

Septikeemi, sepsis

Hudforbraending, -skade eller vaevsaendringer pga. eksponering for ioniserende straling
Fastgerelse af enheden pa en enkelt flig (Single leaflet device attachment — SLDA)
Slagtilfeelde

Synkope

Forbigaende iskaemisk slagtilfaelde (TIA)

Urinvejsinfektion og/eller -blgdning

Klapskade

Klapstenose

Klapregurgitation

Vaskulaer skade eller traume, herunder dissektion eller okklusion
Karspasme

Beskadigelse eller perforation af ventrikelveeggen

Sarruptur, forsinket eller ufuldstaendig heling

Forveerring af hjerteinsufficiens

Forveerring af regurgitation/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.

6.2 Opbevaring

PASCAL systemet skal opbevares keligt og tert.

7.0 Brugsanvisning

7.1 Leegeuddannelse

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 mitralregurgitation-
og/eller trikuspidalklapinsufficiens pa specialiserede afdelinger, der kan konkludere, om der kan
forventes en rimelig chance for signifikant klinisk bedring baseret pa sygdomsfase og
komorbiditet.

7.2 Udstyr og materialer

Standardlaboratorieudstyr til hjertekateterisation
Fluoroskopisystem

Mulighed for transesofagal ekkokardiografi (TEE) (2D og 3D)
Grisehalekateter til injektion af kontrastmedie (med kompatibelt hylster)
Venepunktursaet

Transseptal kanyle, hylster og guidewire

Guidewire med udvekslingslaengde pa 0,89 mm (0,035")
Skale

50-60 cm® sprajter med luer-fitting

Hepariniseret saltvand

Arterieklemme
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Operationsservietter (f.eks. storrelse 43 x 69 cm)
Valgfrit: Trinvise dilatatorer

Valgfrit: Kontinuerligt drop med fysiologisk saltvand (rullende IV-stang, IV-slange med
drejehjulstillukning, 1-liters poser med steril hepariniseret saltvandsoplesning)

Valgfrit: Trykovervégningsanordning

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 8.

7.3.2 Stabilisator

Trin Procedure
1 Tag stabilisatordelene ud af emballagen, og efterse i tilfeelde af skader.
2 Saml stabilisatoren som vist i figur 6.

7.3.3 Guidehylster

Trin Procedure

1 Tag guidehylstret, iseetningsanordningen og indfgringsanordningen ud
af emballagen, og efterse dem for skader.

2 Hold den distale spids leftet, og skyl og afluft guidehylstret med
hepariniseret saltvand.

3 Hold den distale spids loftet, og indfer indferingsanordningen i
guidehylstret. Skyl indferingsanordningen, og after guidehylstret med
hepariniseret saltvand far brug.

7.3.4 Implantationssystem

Trin Procedure

1 Tag implantationssystemet og isaetningsanordning ud af emballagen,
og efterse dem for abenlyse skader. Bekraeft, at alle skyderstophaner er i
aben position.

ADVARSEL: Hvis skyderstophanerne ikke er i aben position, kan
brug af anordningen medfere infektion.

2 For aktiveringsdrejeknappen frem (drej aktiveringsdrejeknappen mod
uret, eller tryk pa aktiveringsknappen for at skubbe
aktiveringsdrejeknappen fremad), indtil den flugter med
haegteplaceringsveerktojet.

3 Fjern skyderstiften, og fiern suturslaek. Las skyderstophanerne, og
fastger skyderstiften. Fjern haegteplaceringsveerktojet.

4 Treek skyderne tilbage, og fer dem helt frem, for at sikre korrekt
bevaegelse af haegterne, og luk implantatet (drej
aktiveringsdrejeknappen med uret, eller tryk pa aktiveringsknappen for
at traekke aktiveringsdrejeknappen tilbage).

5 For det styrbare kateter frem. Serg for, at skyderne er trukket helt
tilbage, og at aktiveringsdrejeknappen er trukket helt tilbage. Vend
implantatkateterhandtaget lodret, sa frigivelsesdrejeknappen er mod

bordet.
6 Skyl hepariniseret saltvand gennem implantatkatetret.
7 Sa snart der kommer saltvand ud af den distale ende pa

implantatkatetret, seenkes implantatkateterhandtaget, og den distale
ende pa implantatkatetret Ioftes. Fortsaet med at skylle med
hepariniseret saltvand.

8 Treek det styrbare kateter helt tilbage. For skyderne og
aktiveringsdrejeknappen frem for at seette implantatet i forleenget
position.

9 Fjern iseetningshaetten, og for iseetningshaetten over pa

implantationssystemet.

10 Indfer implantatet gennem den proksimale ende af
iseetningsanordningen, indtil det kommer ud af den distale ende.
Forbind iseetningsanordningen og isetningshaetten.

1 Hold iseetningsanordningen og den distale spids laftet, og skyl
hepariniseret saltvand gennem det styrbare kateter.

12 Traek gradvist implantatkatetret ind i det styrbare kateter og
implantatet ind i iseetningsanordningen, og fortsaet med at skylle
gennem det styrbare kateter, indtil implantatets distale ende er helt
inde i iseetningsanordningen.

7.4 Implantationsprocedure

Anlaeggelse af implantatet skal udfgres under fuld narkose med haemodynamisk overvégning 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 imp eller

I Isen af

den native klapflig.
FORSIGTIG: Under indgrebet skal der indgives heparin, sa ACT holdes pa = 250 sek.

FORSIGTIG: For meget kontrastmedie kan medfgre nyresvigt. Mal patientens
kreatininniveau for indgrebet. Brug af kontrastmedie skal monitoreres.

7.4.1 Klargering af patienten

Trin Procedure

1 Saml og placer bordet/bordene mellem patientens ben, og juster
bordhgjden efter behov, for patienten afdaekkes sterilt. Anvend
operationsservietter som stotte mellem bordet/bordene og patientens
ben.

ADVARSEL: Bordet leveres ikke-sterilt. Overforsel af bordet til det
sterile felt kan medfore infektion.

2 Saml og fastger stabilisator efter behov nar som helst under
proceduren efter steril afdeekning.




7.4.2 Adgang og hylsterindfering gennem vena femoralis

Trin

Procedure

1

Etabler adgang til vena femoralis ved hjaelp af almindelige perkutane
punkturmetoder.

PASCAL mitralprocedurer:

Etabler adgang til venstre atrium via transvengse, transseptale
teknikker ved hjeelp af almindelige perkutane metoder, og placer
guidewiren i venstre atrium. Dilater karret efter behov.
FORSIGTIG: (kun for mitralprocedurer) Forkert punktur kan
medfore skader pa hjertestrukturer, der kraever kirurgisk
reparation eller anden intervention.

PASCAL trikuspidalprocedurer:

Etabler adgang til hgjre atrium ved hjaelp af almindelige perkutane
metoder, og placer guidewiren i hgjre atrium. Dilater karret efter behov.

PASCAL mitralprocedurer:

Indfer guidehylstret med indfgringsanordningen over guidewiren,
indtil guidehylstrets spids sidder forsvarligt over septum. Brug
bejemekanismen efter behov.

PASCAL trikuspidalprocedurer:

Indfer guidehylstret med indfgringsanordningen over guidewiren,
indtil guidehylstrets spids er inde i det hgjre atrium.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfgre Igsrivelse eller
forstyrrelse af en tidligere implanteret anordning, hjerteskade, der
kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.

Fjern indfgringsanordningen og guidewiren. Undlad at aspirere og
skylle guidehylstret, for implantationssystemet er indfert.
FORSIGTIG: Aspiration eller tilslutning af et kontinuerligt drop med

fysiologisk saltvand til guidehylstret inden indsaettelse af
implantationssystemet kan resultere i luftembolisme.

7.4.3 Implantatanlaggelse

Trin

Procedure

1

Indfer implantationssystemet med isaetningsanordningen i
guidehylstret.

Fer implantationssystemet frem, indtil implantatet kommer ud af
iseetningsanordningen. Traek iseetningsanordningen tilbage, og tag den
af.

Aspirer og skyl guidehylstret med hepariniseret saltvand. Aspirer
mindst 45 cm® med den angivne sprojte.

FORSIGTIG: Det kan dfgre luft boli 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 for aspiration.

For implantationssystemet frem, indtil implantatet kommer ud af den
distale ende pa guidehylstret.

Traek aktiveringsdrejeknappen tilbage for at fa implantatet i lukket
position. Traek skyderne tilbage.

Juster guidehylstret efter behov.

Huvis trykovervagning anvendes til kontinuerlig vurdering af atrialt tryk
under proceduren efter den behandlende lzeges skon, skal
brugsvejledningen fra producenten af trykovervégningssystemet
folges. Tilslut en vaeskefyldt trykovervagningsanordning til det styrbare
kateter. Aspirer, og kalibrer derefter pa patientens hjerteniveau, inden
der tages en maling.

Bemaerk: Trykoverva beor bruges i forbindelse med ekko.
Trykket skal afstemmes med ekko- og doppler-aflaesninger. Serg
for, at implantatkatetrets distale spids er helt blotlagt fra det
styrbare kateter ved vurdering af atrialt tryk.

For implantationssystemet frem efter behov. Manipuler det styrbare
kateter og guidehylstret (bgj-ret ud, drej i forskellige retninger, for frem-
traek tilbage) efter behov, indtil implantatet er centreret i den tilsigtede
koaptationszone med den korrekte bane.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfore lgsrivelse eller
forstyrrelse af en tidligere implanteret anordning, hjerteskade, der
kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.

Bemaerk Det rontgenfaste markerband pa det styrbare kateter
lutni pa den bgjelige del og kan visualiseres med
ﬂuoroskopl.

10

For aktiveringsdrejeknappen frem for at f& implantatet i positionen klar
til indfangning af flig.

Bemaerk: I tilfaelde af et trikuspid-i |ndgreb skal man, efter at have
placeret impl. i positi til i ing af fligen, traekke i
skydestiften og flytte en af skyderne for ved hjalp af
billeddannelse at identificere, hvilken implantathzaegte den
kontrollerer, og fastgore skyderstiften.

1

Drej implantatkatetret efter behov for at vende vingerne korrekt.

12

For implantatet frem gennem klappen, indtil vingerne er under fligenes
frie kant.

13

Bekreeft implantatets placering og retning, og juster placeringen en
smule efter behov.

FORSIGTIG: Overdreven ipulering af impl. under fligene
kan forarsage, at implantatet bliver viklet ind i chordae.
Chordaindvikling kan medfore hjerteskade, forvarret
regurgitation eller gore det sveert eller umuligt at fjerne
implantatet, hvilket kraever yderligere intervention.
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Trin

Procedure

14

Traek implantatet tilbage under billedvejledning, indtil fligene er
placeret mellem vingerne og hagterne.

15

For skyderne frem, s fligen/fligene fastgeres mellem haegterne og
vingerne.

Dette kan udferes for begge flige samtidigt (skyderstift koblet til for at
flytte begge haegter) eller hver flig individuelt (skyderstift koblet fra for
at flytte individuelle haegter).

16

Bekreeft fliganleeggelsen med billeddiagnostik.

Hvis fligene ikke er fastgjort mellem haegterne og vingerne, skal
skyderne treekkes tilbage for at frigive fligene. Prov derefter igen.

17

Nér fligene er fastgjort mellem haegterne og vingerne, lukkes
implantatet.

18

Fer implantatkatetret en smule frem for at udlgse spaendingen pa
fligene.

19

Vurder regurgitation, og flyt efter behov. Serg for, at implantatet lukkes,
s snart implantatets position er bekraeftet.

Hvis der er behov for at endre placeringen i ventriklen, ssettes
implantatet i positionen klar til indfangning af flig ved at treekke
skyderne tilbage og fore aktiveringsdrejeknappen frem. Juster
haegternes og implantatets retning efter behov.

Treek skyderne tilbage, og fer aktiveringsdrejeknappen frem for
langsomt at forleenge implantatet under fluoroskopisk vejledning,
mens det sikres, at aktiveringswiren ikke bgjes, hvis der er behov for at
flytte det i atrium, og treek derefter implantatet tilbage i atrium.

FORSIGTIG: Det kan medfgre beskadigelse af fligen eller
chordaindvikling, hvis i ikke forl nar det traekkes
tilbage i atrium under andring af placeringen.

FORSIGTIG: Det kan medfere beskadigelse af fligen, hvis fligene
ikke frigives fra haegter og vinger for andring af placeringen.

g

20

Sadan frigives implantatet fra katetret:

a)  Serg for, at implantatkatetrets distale spids er helt blotlagt fra det
styrbare kateter.

b)  Klip den udvendige sutur pa den proksimale ende af hver skyder.
Abn begge skyderstophaner for at abne suturerne. Traek i
skyderstiften for at flerne suturerne helt.

c)  Luk begge skyderstophaner, nér suturerne er fiernet.

d)  Fjern frigivelsesstiften. Drej mod uret, og traek
frigivelsesdrejeknappen tilbage, indtil implantatet er frigivet, og
bekraeft med billeddannelse.

Bemaerk Fur implantatfrigivelse er det muligt at treekke

y tllbagel idehylstret med henblik pa
ﬁernelse, hvis det er nedvendigt. Sadan traekkes det tilbage:

a)  Trek skyderne tilbage.

b)  Forleeng implantatet langsomt under fluoroskopisk vejledning,
mens det sikres, at aktiveringswiren ikke bgjes. Traek derefter
implantatet ind i atrium. Saet implantatet i lukket position.

c)  Retdet styrbare kateter ud, og treek implantationssystemet
tilbage, indtil implantatet er ved siden af spidsen p&
guidehylstret.

d)  Fremfor skyderne.

e)  Seetimplantatetiforleenget position.

f)  Treek skyderne tilbage for at abne haegterne ca. 45° pé hver side.

g)  Treek hele implantationssystemet tilbage gennem guidehylstret.

FORSIGTIG: Hvis suturen ikke klippes pa det anviste sted, kan det
betyde, at implantatet ikke kan frigores, eller at der indferes fiber,
som kan resultere i mikroemboli.

FORSIGTIG: Det kan gore det svaert eller umuligt at frigere
implantatet, hvis de beskrevne frigivelsestrin ikke falges, og det
kan ngdvendiggere yderligere intervention.

FORSIGTIG: Hvis implantatet frigores, for det er bekrzeftet, at
fligene er fastgjort mellem vingerne og hagterne, kan det
medfore, at implantatet bevaeger sig eller lasrives, hvilket forer til,
at anordningen fastgeres til en enkelt flig (SLDA) eller andre
potentielle bivirkninger, som kraever yderligere intervention.

ADVARSEL Genbrug af anordningerne (herunder

og guidehylstret) efter udtraek kan
forarsage embollsme pa grund af fremmedlegemer eller infektion.
Forsgg pa at g deen g kan medfore, at den ikke

fungerer korrekt.

Bemaerk: Udvis forsigtighed for at undga losrivelse af det tidligere
anlagte implantat, hvis der skal anlaegges et yderllgere implantat
efter den behandlende lzeges beslutning. Krydsning af ki i
en implantatkonfiguration med lav proﬁl kan minimere mteraktion
med det tidligere anbragte implantat.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfore lgsrivelse eller
forstyrrelse af en tidligere implanteret anordning, hjerteskade, der
kraever kirurgisk reparation eller anden intervention.

7.4.4 Fjernelse af enheden og lukning

Trin

Procedure

1

Traek implantatkatetret helt ind i det styrbare kateter. Ret gradvist
implantationssystemet ud, og fjern det. Ret gradvist guidehylstret ud,
og fjern det.

FORSIGTIG: Det kan medfgre karskade ikke at rette enhederne ud,
for de fjernes.

Udfer perkutan standardlukning af adgangsstedet.

8.0 MR-sikkerhed

Ikke-klinisk test har pavist, at PASCAL implantatet er MR-betinget. En patient med denne
anordning kan scannes sikkert i et MR-system, som opfylder felgende betingelser:




. Statiske magnetfelter pa 1,5Tog 3,0 T
. Maksimal rumlig feltgradient p& 3000 gauss/cm (30 T/m)

. Maksimal gennemsnitlig SAR-veerdi (specifik absorptionsrate) for hele kroppen pa 4 W/kg
(driftstilstand forste niveau kontrolleret) som angivet af MR-systemet.

Under de ovennaevnte scanningsforhold forventes implantatet at generere en maksimal
temperaturstigning pa mindre end 4 °C efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

I ikke-kliniske test straekker den billedartefakt, der forarsages af anordningen i en worst-case
konfiguration med mere end ét implantat, sig op til 15 mm fra implantatet ved en worst-case
gradientekko-pulssekvens i et 3,0 T MRI-system.

9.0 Bortskaffelse af udtaget implantat og anordning

Edwards Lifesciences er interesseret i at fa udtagne kliniske eksemplarer af implantatet til analyse.
En skriftlig rapport, der opsummerer vores resultater, fremsendes, nar vores evaluering er
afsluttet. Kontakt Edwards angaende returnering af det udtagne implantat.

Huvis | beslutter at returnere en eller flere anordninger, bedes | fglge disse anvisninger:
. Uabnet emballage med intakt steril barriere:

Hvis poserne ikke er dbnet, skal anordningerne returneres i den oprindelige emballage.
. Emballagen er abnet, men anordningen er ikke implanteret:

Hvis en pose er dbnet, er anordningen ikke leengere 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 méade som hospitalsaffald og biologisk
farligt materiale i overensstemmelse med lokale bestemmelser, da der ikke er nogen saerlige risici
relateret til bortskaffelse af disse anordninger.

10.0 Oversigt over klinisk erfaring
10.1 CLASP studie

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 gennemfert for at
vurdere sikkerheden, funktionsdygtigheden og de kliniske udfald af PASCAL systemet. Alle
tilmeldte studiepatienter blev underkastet klinisk opfalgning efter 30 dage, 6 maneder og 1 &r, og
opfelgningen fortsaetter arligt i 5 ar efter implantationsindgrebet.

Det primaere endepunkt vedr. sikkerhed af CLASP studiet var en samlet frekvens af alvorlige
bivirkninger efter 30 dage. Alvorlige bivirkninger omfatter: kardiovaskulzer mortalitet,
slagtilfeelde, myokardieinfarkt, fornyet behov for nyrebehandling, alvorlig bledning og
reintervention pga. komplikationer relateret til studieanordning.

De primaere endepunkter vedr. funktionsdygtighed omfatter succes med anordningen, vellykket
indgreb og klinisk succes. De sekundzere endepunkter af studiet omfatter kliniske,
sikkerhedsmaessige og funktionsbaserede udfald efter 30 dage, 6 maneder og 1 &r samt i
forbindelse med efterfelgende, érlige opfalgninger.

Vellykket anordning defineres som tilsigtet anlzeggelse af anordningen samt vellykket og tilsigtet
udtagning af fremferingssystemet ved patientens udskrivning fra
hjertekateterisationslaboratoriet. Analysen af succes med anordningen blev udfert pa 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 fer udskrivning fra hospitalet. Analysen af vellykket indgreb
blev udfert 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 uafhaengigt analyselaboratorie. En uafhaengig
kliniske komité har bedemt sikkerhedshaendelser og en datasikkerhedsovervagningskomité har
uafhaengigt gennemgaet de samlede sikkerhedsdata og evalueret tendenser for bivirkninger og
deres indvirkning pa forsegsadfaerd og anordningsbaseret risikovurdering.

10.1.1 Resultater af CLASP studie

Gennemsnitsalderen for behandlede patienter var 75,4 ar, og 55,0 % var maend. Alle patienter
havde hjerteinsufficiens i NYHA Klasse I, Il eller IV. Den gennemsnitlige Logistic EuroSCORE |,
EuroSCORE Il og STS Mortality Score var pa hhv. 14,4 %, 5,8 % og 4,7 %. Ved baseline
praesenterede 50,9 % af patienterne sig med moderat-alvorlig MR og 48,1 % havde alvorlig MR.
10.1.2 Ydelse

Endepunktet vedr. ydelse omfatter tre succesparametre: Anordning, indgreb og klinisk. Succes
med anordningen blev opndet med 92,0 % af anordningerne. Vellykket indgreb blev opnaet hos
93,5 % af patienterne. Klinisk succes blev opnaet hos 86,0 % af patienterne.

10.1.3 Sikkerhed

Den samlede hyppighed af alvorlige bivirkninger var pa 8,0 % efter 30 dage. Ni patienter
oplevede 11 alvorlige bivirkninger far opfalgningen efter 30 dage. Den kliniske komité bedgmte
alvorlige bivirkninger efter 30 dage ved hjeelp af de anforte sammentaellinger nedenfor.

Alvorlig bivirkning Statistik i resumé

Kardiovaskulaer mortalitet 09% (1/112)
Slagtilfelde 0,9% (1/112)
Myokardieinfarkt 0,0 % (0/112)
Fornyet behov for nyresubstitutionsterapi 0,0% (0/112)
Alvorlig bledning 7,1% (8/112)
Reintervention pga. komplikationer relateret til 0,9% (1/112)
studieanordning

Samlet hyppighed af alvorlige bivirkning 8,0%(9/112)

Bemaerk: Kategoriske foranstaltninger - % (n/Totalt antal)

Der blev observeret en reduktion i graden af mitralregurgitation (dvs. mitralregurgitation < 2+) i
den overordnede population pa 95,3 % af patienterne ved udskrivning, 96,1 % efter 30 dage,
98,8 % efter 6 maneder og 100 % og efter 1 ar.

10.1.4 Konklusion pa studie

De indsamlede data fra CLASP -studiet understgtter PASCAL systemets sikkerhed og ydelse hos
patienter med mitralregurgitation. Antallet af patienter med opfelgning pa et r eller mere er
begraenset, og data fra den langsigtede opfelgning indsamles i et klinisk opfelgningsstudie.
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10.2 CLASP TR-studie

Kliniske data i dette afsnit omfatter information indhentet fra det kliniske trikuspidalstudie
(CLASP TR) af PASCAL reparationssystem til transkateterklap .

Et prospektivt, enkeltarmet, multicenterstudie (CLASP TR) blev gennemfert 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 ar, og
opfelgningen fortsaetter arligt i 5 ar efter implantationsindgrebet.

Det primaere endepunkt vedr. sikkerhed af CLASP TR-studiet var en samlet frekvens af alvorlige
bivirkninger efter 30 dage. De alvorlige bivirkninger inkluderer: kardiovaskulzer mortalitet,
myokardieinfarkt, slagtilfeelde, nyrekomplikationer, der kraevede uplanlagt dialyse eller
nyrebehandling, alvorlig bledning, uplanlagt eller ngd-reintervention (enten perkutan eller
kirurgisk) relateret til anordningen og alvorlige vaskulzere komplikationer eller komplikationer
ved adgangssted, der kraever intervention.

De primaere endepunkter vedr. funktionsdygtighed omfatter succes med anordningen, vellykket
indgreb og klinisk succes. De sekundaere endepunkter af studiet omfatter kliniske,
sikkerhedsmaessige og funktionsbaserede udfald efter 30 dage, 6 maneder og 1 &r samt i
forbindelse med efterfelgende, érlige opfalgninger.

Succes med anordningen defineres som anordningen anlagt som tilsigtet samt vellykket og
tilsigtet udtagning af fremferingssystemet ved patientens udskrivning fra
hjertekateterisationslaboratoriet. Analysen af succes med anordningen blev udfgrt pa hver enkelt
anordning.

Vellykket indgreb defineres som tilsigtet implantation af anordningen med evidens for TR-
reduktion p& mindst én grad (skala: ingen/spor, moderat, alvorlig, massiv, voldsom) ved
procedureafslutning og uden behov for en kirurgisk eller perkutan intervention fer udskrivning
fra hospital. Analysen af vellykket indgreb blev udfert p& hver enkelt patient.

Klinisk succes defineres som tilsigtet klinisk procedure uden alvorlige bivirkninger efter 30 dage
(analyseret for hver enkelt patient).

Alle ekkokardiografiske data blev vurderet af et uafhzengigt analyselaboratorie. En uafhaengig
kliniske komité har bedemt sikkerhedshaendelser og en datasikkerhedsovervagningskomité har
uafhaengigt gennemgaet de samlede sikkerhedsdata og evalueret tendenser for bivirkninger og
deres indvirkning pa forsegsadfaerd og anordningsbaseret risikovurdering.

10.2.1 Resultater af CLASP TR-studie

Gennemsnitsalderen for behandlede patienter var 76,3 ar, og 53 % var kvinder. Alle patienter
havde hjerteinsufficiens i NYHA Klasse Il eller Ill. Den gennemsnitlige EuroSCORE Il og STS
Mortality Score var pa hhv. 5,3 % og 7,3 %. Ved baseline praesenterede 81 % af patienterne sig
med alvorlig eller vaerre TR.

10.2.2 Ydelse

Endepunktet vedr. ydelse omfatter tre succesparametre: Anordning, indgreb og klinisk. Succes
med anordningen blev opndet med 82,2 % af anordningerne. Blandt de implanterede patienter
blev vellykket indgreb opnaet hos 95,5 % af patienterne og klinisk succes blev opnaet hos 86,4 %
af patienterne.

10.2.3 Sikkerhed

Den samlede hyppighed af alvorlige bivirkninger var pa 5,9 % efter 30 dage. To patienter
oplevede 3 alvorlige bivirkninger for opfelgningen efter 30 dage. Den kliniske komité bedgmte
alvorlige bivirkninger efter 30 dage ved hjeelp af de anforte sammentaellinger nedenfor.

Alvorlig bivirkning Statistik i resumé

Kardiovaskulaer mortalitet 0,0 % (0/34)
Myokardieinfarkt (M) 0,0 % (0/34)
Slagtilfeelde 0,0 % (0/34)
Nyrekomplikationer, der kraevede uplanlagt 0,0 % (0/34)
dialyse eller nyresubstitutionsterapi

Alvorlig bledning 5,9 % (2/34)
Uplanlagt eller ngd-reintervention (enten 0,0 % (0/34)
perkutan eller kirurgisk) relateret til

anordningen

Alvorlige vaskulzere komplikationer eller 0,0 % (0/34)
komplikationer ved adgangssted, der kraever

intervention

Samlet hyppighed af alvorlige bivirkninger 5,9 % (2/34)

Bemeaerk: Ki iske fi n

nger - % (n/Totalt antal)

Der blev observeret en reduktion i TR-grad i den implanterede population pa 88,9 % og 82,6 % af
patienterne hhv. ved udskrivning og efter 30 dage. Der blev observeret en reduktion i TR-grad pa
mindst to grader i 65,2 % af patienterne efter 30 dage.

10.2.4 Konklusion pa studie

De til dato indsamlede data fra CLASP -TR-studiet understotter PASCAL systemets sikkerhed og
ydelsehos patienter med trikuspidalklapinsufficiens. Antallet af patienter med opfelgning pa et ar
eller mere er begraenset, og data fra den langsigtede opfelgning indsamles i et klinisk
opfelgningsstudie.



Edwards PASCAL reparationssystem for transkateterklaff
Bruksanvisning

Edwards PASCAL Reparationssystem for transkateterklaff (hari kallat PASCAL -systemet) inkluderar
foljande:

Enhet Modell
Implantatsystem (PASCAL) 100001S
Implantatsystem (PASCAL Ace) 10000ISM
Styrhylsa 10000GS
Stabilisator 10000ST
Skensystem for stabilisatorer 20000ST
Bord 10000T

. Implantatsystem

Implantatsystemet bestar av den styrbara katetern (yttersta skiktet), implantatkatetern
(innersta skiktet) och implantatet (avser hérefter implantat fran modell 100001S och modell
10000ISM). Implantatsystemet levererar implantatet perkutant till klaffen via en
larbensvenpunktion med anvéndning av en transvends metod.

. Implantat (figur 1-3)

Implantatet placeras och sakras vid klaffbladen pa klaffen och agerar som en fyllning i
regurgitationséppningen. Implantatets primara komponenter ar distansbrickan, paddlarna
och hasparna som ér tillverkade av nitinol och har ett ytskikt i polyetylentereftalat.
Implantatet 100001S innefattar en mutter och en skruv i titan, en PEEK-bussning och en
silikontétning. Implantatet 10000ISM &r ett implantat av mindre storlek och innefattar ocksa
en titanmutter, bult, distal och proximal platta och en silkontétning.

Implantatet har fyra huvudsakliga paddellagen: Utstrackt, Stangt, Klart for
métningsavlasning av klaffblad och Klaffbladet métningsavlast.
. Styrbar kateter (figur 4)

Den styrbara katetern har ett rotationskontrollreglage (bjningsmekanism) som styr
bojningsmekanismen som anvénds for att navigera implantatet och placera det pa
malplatsen. Ett rontgentatt markorband sitter pa den distala delen av katetern och indikerar
den flexibla delens @nde.

. Implantatkateter (figur 4)

Implantatet tillhandahélls anslutet till implantatkatetern via suturer och en gangad axel.
Implantatkatetern styr placeringen av implantatet. De tre priméra kontrollerna &r
skjutreglagen, det gangade aktiveringsreglaget och frikopplingsreglaget. Skjutreglagen
kontrollerar implantathasparna (om skjutreglagen dras tillbaka lyfts hasparna och om de
fors fram sanks hasparna). Det gangade aktiveringsreglaget kontrollerar implantatets
paddlar (paddlarna sténgs om aktiveringsreglaget dras tillbaka och paddlarna 6ppnas om
aktiveringsreglaget fors fram). Frikopplingsreglaget styr frikopplandet av implantatet fran
implantatkatetern. Implantatkatetern tillhandahalls monterad inuti den styrbara katetern.
. Styrhylsa (figur 5)
Styrhylsans sats inkluderar en styrbar styrhylsa och inforare. Styrhylsan ger atkomst till
férmak. Den har en hydrofil beldggning och ett rotationskontrollreglage
(b6jningsmekanism) som styr bojningsmekanismen som anvénds vid placering av
styrhylsan pa mélplatsen. Inféraren ar kompatibel med en ledare p& 0,89 mm (0,035 tum).
. Stabilisator (figur 6 och 7)
Stabilisatorn &r indicerad for att underltta positionering och stabilisering av PASCAL -

systemet under implantationsprocedurer. Stabilisatorn kan vid behov fastas vid systemet
nar som helst under proceduren. Anvandning av stabilisatorn ar valfri.

. Bord (figur 8)
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 9)
Den avdragbara laddaren anvénds for att fora in implantatet och leveranskatetrarna genom

styrhylsans tatningar. Laddaren inkluderas i implantatsystemet och/eller styrhylsans
forpackning for att underlétta fér anvandaren.

1.0 Indikationer

Edwards PASCAL reparationssystem for kateterburen hjértklaff ar indikerat fér perkutan
rekonstruktion av en otillrécklig mitralis- och/eller trikuspidalklaff genom vévnadsapproximering.

2.0 Kontraindikationer
PASCAL -systemet &r kontraindicerat hos patienter med:
. Patient hos vilken en TEE ar kontraindicerad eller screening av TEE misslyckades

. Ekokardiografiska tecken pa intrakardiell massa, trombos eller vegetation

. Forekomst av ett tilltappt eller tromboserat IVC-filter som skulle stéra leveranskatetern, eller
om ipsilateral, djup ventrombos foreligger

. Kénd 6verkanslighet mot nitinol (nickel eller titan) eller kontraindikation mot
ingreppslékemedel som inte kan hanteras pa ett medicinskt adekvat satt

. Anamnes pa blédningsdiates eller koagulopati eller patient som nekar till blodtransfusioner

Dessutom &r PASCAL -systemet kontraindicerat hos mitralpatienter med kontraindikation for
transseptal kateterisering.

3.0 Varningar

3.1 Anatomiska dverviaganden

For optimala resultat bor féljande anatomiska patientegenskaper dvervégas. Sékerheten och
effekten av PASCAL -systemet utanfor dessa forhallanden har inte faststéllts. Anvandning utanfor
dessa forhallanden kan stora placeringen av implantatet eller inférande av klaffbladet for nativ
klaff.

Tillampligt for mitralis- och trikuspidalpatienter:

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CLASP, PASCAL och PASCAL Ace ar
varumarken som tillhér Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhér
respektive dgare.
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. Tecken pa mattlig till kraftig forkalkning i fattningsomradet

. Tecken pa allvarlig férkalkning i annulus eller den subvalvulara apparaten
. Forekomst av signifikant klyfta eller perforation i fattningsomradet

. Klaffbladens rérlighetsléngd < 8 mm

Endast tillampligt fér mitralispatienter:

. Slagbredd > 15 mm och/eller slagmellanrum > 10 mm

. Transseptal punktionshgjd < 3,5 cm

. LA-diameter < 35 mm

. Forekomst av tva eller flera signifikanta vattenstralar

. Forekomst av en signifikant vattenstréle i kommissuromradet
. Mitralklaffomrade (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Endast tillimpligt for trikuspidalpatienter:
. Forekomst av primar icke-degenerativ trikuspidalklaffsdysfunktion
3.2 Hantering av enheten

. Produkterna &r endast utformade, avsedda och distribuerade for engangsbruk. Det finns
inga data som stder produkternas sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

. Enheter bor hanteras med vanlig steril teknik for att forhindra infektion.

. Utsétt inte ndgon av enheterna fér nagra 16sningar, 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.

. Anvand inte nagra av enheterna i nérvaro av brannbara eller brandfarliga gaser,
beddvningsmedel eller rengéringsmedel/desinfektionsmedel.

. Anvand inte enheter om utgangsdatumet har passerat.

. Sterila enheter far inte anvéandas om deras férpackning eller forsegling ar skadad pa nagot
satt.

. Anvénd inte om nagra av enheterna har tappats, skadats eller hanterats pa felaktigt satt.

. Standardspolning och avluftningsteknik bér 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 fér ett ogynnsamt
immunologiskt svar.

. Allvarliga komplikationer, vilka ibland kan leda till kirurgisk intervention och/eller dodsfall,
kan férknippas med anvandning av detta system ("M&jliga komplikationer”). Varje potentiell
patient bor f& en forklaring av alla fordelar och risker fére anvandning.

. Noggrann och kontinuerlig medicinsk uppféljning rekommenderas, sa att komplikationer
relaterade till implantatet kan diagnostiseras och atgardas pa ratt satt.

. Antikoagulationsbehandling maste faststallas av lakare enligt vardinrattningens riktlinjer.

4.0 Forsiktighetsatgarder

PRSI

4.1 Forsiktighetsatgarder fore

. Patienturval bor utforas av ett tvdrvetenskapligt hjartteam som &r specialiserat pa
behandling av mitral- och/eller trikuspidalregurgitation, for att bedéma patientens risk och
anatomiska lamplighet.

4.2 Férsiktighetsa

arder efter indni

. Léngvarig hallbarhet har inte faststallts fér implantatet. Regelbunden medicinsk uppféljning
rekommenderas i syfte att utvardera implantatets prestanda.

. Kortsiktig antikoagulationsbehandling kan vara nédvandigt efter klaffreparation med
PASCAL -enheten. Ordinera antikoagulation och annan medicinsk behandling enligt
vardinrattningens riktlinjer.

5.0 Mojliga komplikationer

Komplikationer i samband med hjartkateterisering enligt gdngse procedur, anvandning av
anestetika och anvandning av PASCAL -systemet, kan leda till féljande resultat: konvertering till
Oppen kirurgi, akut eller ej akut reoperation, explantation, permanent invaliditet eller dédsfall.
Lakare uppmanas att rapportera misstankta instrumentrelaterade handelser till Edwards eller den
ansvariga sjukhusledningen.

Féljande forvantade biverkningar har identifierats som mojliga komplikationer av PASCAL -
proceduren:

. Avvikande laboratorievérden

. Allergisk reaktion pa anestesi, kontrastmedel, heparin, nitinol

. Anemi eller minskat Hgb, som kan kréva blodtransfusion

. Aneurysm eller pseudoaneurysm

. Kérlkramp eller bréstsmarta

. Anafylaktisk chock

. Arytmier - formak (dvs. AF, SVT)

. Arytmier - kammare (dvs. VT, VF)

. Arteriovenos fistel

. Férmaksseptumskada som kréver intervention

. Blodning

. Hjértstopp

. Hjértsvikt

. Hjartskada, inklusive perforation

. Hjarttamponad/perikardiell utgjutning

. Kardiogen chock

. Insnérjning av senstrangarna eller ruptur som kan kréva intervention

. Koagulopati, koagulationsstérning, blédningsdiates

. Skada pa retledningssystemet som kan kréva 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 trombos

. Endokardit

. Esofageal irritation

. Esofageal perforation eller striktur



Anstrangningsintolerans eller svaghet

Underlatenhet att hamta nagra PASCAL -systemkomponenter
Feber

Gastrointestinal blédning eller infarkt

Hjartsvikt

Hematom

Hemodynamisk kompromiss

Hemolys

Blodning som kréver transfusion eller intervention

Hypertoni

Hypotoni

Foérsamring av implantatet (slitage, ruptur, fraktur eller annat)
Implantatembolisering

Felplacerat implantat eller oférméga att placera pa avsedd plats
Implantatmigrering

Implantattrombos

Infektion

Inflammation

LVOT-obstruktion

Mesentriell ischemi

Multiorgansvikt

Myokardinfarkt

lllamaende och/eller krakningar

Nervskada

Neurologiska symptom, inklusive dyskinesi, utan diagnos pa TIA eller stroke
Icke-neurologiska, tromboemboliska héndelser

Smarta

Papillar muskelskada

Paralys

Embolisering av PASCAL -systemkomponent/komponenter
Perifer ischemi

Pleurautgjutning

Lungédem

Lungemboli

Reaktion pa trombocythdmmande eller antikoagulantia
Njursvikt

Njurinsufficiens

Andningskompromiss, andningssvikt, atelektas, lunginflammation - kan kréva langvarig
ventilation

Retroperitoneal blédning

Skada pa septum eller perforation

Septikemi, sepsis

Brannskada, skada eller vdvnadsforandringar p.g.a. exponering for joniserande strélning
Endast ett klaffblad ar fast (SLDA)

Stroke

Synkope

Transitorisk ischemisk attack (TIA)

Urinvdgsinfektion och/eller blédning

Klaffskada

Klaffstenos

Klaffregurgitation

Vaskular skada eller trauma, inklusive dissektion eller ocklusion
Kérlspasm

Skada pa kammarvaggen eller perforation

Sarruptur, fordrojd eller ofullstandig lakning

Forsamring av hjartsvikt

Forsamrad regurgitation/valvular insufficiens

6.0 Leveransform

6.1 Forpackning

Styrhylsan, implantatsystemet och stabilisatorn &r individuellt forpackade och steriliserade med
etylenoxid. Bordet ar forpackat och tillhandahélls icke-sterilt.

6.2 Lagring

PASCAL -systemet ska forvaras svalt och torrt.

7.0 Bruksanvisning

7.1 Lakarutbildning

Den implanterande lakaren ska ha erfarenhet av kateterburna tekniker och vara utbildad i
systemet PASCAL och implantatproceduren. Det slutliga beslutet om implantation av en PASCAL
bor tas av lakare som &r specialiserade pa behandling av mitral- och/eller trikuspidalregurgitation,
vid specialiserade kliniker som kan avgéra om en rimlig chans for betydande klinisk férbattring
kan forvantas baserat pa sjukdomens skede och komorbiditet.

7.2 Utrustning och material

. Standardmassig 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 utbyteslangd pé 0,89 mm (0,035 tum)

. Skalar

. 50-60 cm® sprutor med Luer-fattning

. Hepariniserad koksaltlésning

. Hemostat

. Kirurgiska handdukar (t.ex. storlek 43 x 69 cm)

. Valfritt: Upptrappningsdilatatorer

. Valfritt: Kontinuerligt fysiologiskt koksaltlésningsdropp (rullande droppstallning, IV-slang
med tumhjulsforslutning, 1-liters pasar med hepariniserad steril koksaltlosning)
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. Valfritt: Tryckovervakningsenhet

7.3 Forberedelser infor anvandning

7.3.1 Bord
Steg Procedur
1 Ta ut bordet/borden ur férpackningen och kontrollera att de inte &r
skadade.
2 Montera bordet/borden enligt figur 8.

7.3.2 Stabilisator

Steg Procedur
1 Ta ut stabilisatorns komponenter ur forpackningen och kontrollera att
de inte &r skadade.
2 Montera stabilisatorn nér sa & nédvandigt enligt figur 6.

7.3.3 Styrhylsa

Steg Procedur
1 Ta ut styrhylsan, laddaren och inféraren ur férpackningen och
kontrollera att de inte &r 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 inféraren i styrhylsan. Spola

inforaren och torka styrhylsan med hepariniserad koksaltlosning fore
anvandning.

7.3.4 Implantatsystem

Steg

Procedur

1

Ta ut implantatsystemet och laddaren ur férpackningen och kontrollera
att de inte ar allvarligt skadade. Kontrollera att bada
skjutreglagekranarna &r i 6ppet lage.

VARNING: Om skjutreglagekranarna inte ar i oppet ldge kan
anvéndning av enheten leda till infektion.

For fram aktiveringsreglaget (vrid aktiveringsreglaget moturs eller tryck
pa aktiveringsknappen for att skjuta aktiveringsreglaget framat) tills det
ar jams med hasppositioneringsverktyget.

Ta bort skjutreglagestiftet och avldgsna slack i suturen. Las
skjutreglagets kranar och sakra skjutreglagestiftet. Ta ut
hasppositioneringsverktyget.

Dra tillbaka och for fram skjutreglagen for att bekréfta korrekt
hasprorelse och forslut implantatet (vrid aktiveringsreglaget medurs
eller tryck pé aktiveringsknappen for att dra tillbaka
aktiveringsreglaget).

For fram den styrbara katetern. Kontrollera att skjutreglagen ar helt
tillbakadragna och att aktiveringsreglaget ar helt tillbakadraget. Rikta in
implantatkateterns handtag vertikalt sé att frikopplingsreglaget & mot
bordet.

Spola hepariniserad koksaltlosning genom implantatkatetern.

Nar du kan se koksaltlésningen komma ut fran implantatkateterns
distala @nde, ska du sanka implantatkateterns handtag och lyfta den
distala anden av implantatkatetern medan du fortsatter att spola med
hepariniserad koksaltldsning.

Dra in den styrbara katetern helt. For fram reglagen och
aktiveringsreglaget for att placera implantatet i utdraget lage.

Ta bort laddarlocket och styr laddarlocket sa att det placeras pa
implantatsystemet.

10

For in implantatet via den proximala dnden av laddaren tills det
kommer ut ur den distala &nden. Anslut laddaren och laddarlocket.

1

Hall upp laddaren och den distala spetsen och spola samtidigt
hepariniserad koksaltldsning via den styrbara katetern.

12

Dra gradvis in implantatkatetern i den styrbara katetern och
implantatet i laddaren medan du fortsétter att spola igenom den
styrbara katetern tills den distala &nden av implantatet ar heltinne i
laddaren.

7.4 Implantatprocedur

Inférande av implantatet bor utféras under narkos, med hemodynamisk 6vervakning i en
operationssal, en hybridoperationssal eller kateteriseringslaboratorium med fluoroskopiska och
ekokardiografiska avbildningsmajligheter.

eftersom

Obs! Lds Anatomiska 6verviaganden (avsnitt 3.1) fore img
utanfor dessa férhallanden kan stora placeringen av implantatet eller inférande av
klaffbladet for nativ klaff.

VAR FORSIKTIG: Under ingreppet bor heparin administreras sa att ACT upprétthalls vid
=250 sek.

VAR FORSIKTIG: F6r mycket kontrastmedel kan leda till njursvikt. Mét patientens
kreatininniva fore ingreppet. Anviandningen av kontrastmedel ska évervakas.

7.4.1 Patientférberedelse

Steg Procedur

1 Bordet/borden ska monteras och placeras mellan patientens ben innan
patienten tacks med steril duk, och bordet/bordens hojd justeras efter
behov. Anvand handdukar som stéd mellan bordet/borden och
patientens ben.

VARNING: Bordet levereras icke-sterilt. Inférande av bordet i det
sterila féltet kan leda till infektion.

2 Efter att steril duk placerats ut ska stabilisatorn monteras och féstas for
anvéandning vid behov under proceduren.




7.4.2 Larbensvenpunktion och inférande av hylsan

Steg Procedur

1 Punktera larbensvenen med hjalp av konventionella perkutana
punktionsmetoder.

2 For PASCAL -mitralisprocedurer:
Gé till vanster férmak via transvendsa, transseptala tekniker, med hjalp
av konventionella perkutana metoder, och placera ledaren i vanster
formak. Dilatera karlet efter behov.
VAR FORSIKTIG: (endast for mitralisprocedurer) Olamplig punktion
kan leda till skador pa hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk
reparation eller annan intervention.
For PASCAL -trikuspidalklaffprocedurer:
Ga till hoger formak genom att anvanda konventionella perkutana
metoder och placera ledaren i hoger formak. Dilatera kérlet efter behov.

3 F6r PASCAL -mitralisprocedurer:
For in styrhylsan med inféraren Gver ledaren tills styrhylsans spets ar
sdkert placerad 6ver septum och anvéand bojningsmekanismen efter
behov.
For PASCAL -trikuspidalklaffprocedurer:
For in styrhylsan med inforaren Gver ledaren tills styrhylsans spets ar
inuti hoger formak.
VAR FORSIKTIG: Overdriven manipulering kan leda till att ett
tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas, eller till skador pa
hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk reparation eller annan
intervention.

4 Ta bort inforaren och ledaren. Aspirera och spola inte styrhylsan forran

implantatsystemet har forts in.

VAR FORSIKTIG: Aspi gav lig
polning med fysiologisk Itlésning till styrhylsan fore

inforande av implantatsystemet kan leda till luftemboli.

eller

7.4.3 Inférande avimp

lantat

Steg

Procedur

1

For in implantatsystemet med laddaren i styrhylsan.

2

For fram implantatsystemet tills implantatet kommer ut ur laddaren.
Dra tillbaka och dra bort laddaren.

Aspirera och spola styrhylsan med hepariniserad koksaltlosning.
Aspirera minst 45 cm® (cc) med hjalp av den specificerade sprutan.

VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att helt aspirera styrhylsan kan
leda till luftemboli.

Om sa 6nskas kan kontinuerligt dropp med fysiologisk koksaltlésning
anslutas till implantatkatetern.

VAR FORSIKTIG: Anslutning av kontinuerligt dropp med fysiologisk

koksaltlosning till img fore asp kan leda till
luftemboli.

For fram implantatsystemet tills implantatet kommer ut ur den distala
anden av styrhylsan.

Dra tillbaka aktiveringsreglaget for att fa implantatet i stangt ldge. Dra
tillbaka skjutreglagen.

Justera styrhylsan vid behov.

Om tryckévervakning anvands efter den behandlande ldkarens
gottfinnande for att kontinuerligt bedoma formakstrycket under
ingreppet ska tryckmatartillverkarens bruksanvisning foljas. Anslut en
vatskefylld tryckdvervakningsenhet till den styrbara katetern. Aspirera
och kalibrera sedan i h6jd med patientens hjérta fore métningen.

Obs! Tryckovervakning ska anvéandas tillsammans med
ekokardiografi. Trycket ska stammas av mot ekokardiografi- och
dopplervérden. Se till att implantatkateterns distala spets &r helt
exponerad fran den styrbara katetern vid bedomning av
formakstryck.

For fram implantatsystemet efter behov. Manipulera den styrbara
katetern och styrhylsan efter behov (boj eller bgj tillbaka, vrid i
motsatta riktningar, for fram eller dra tillbaka) tills implantatet &r
centrerat i malhoppassningszonen med rétt bana.

VAR FORSIKTIG: Overdriven manipulering kan leda till att ett
tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas, eller till skador pa
hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk reparation eller annan
intervention.

Obs! Det rontgentata markorbandet pa den styrbara katetern
markerar slutet pa den flexibla delen och kan visualiseras via
fluoroskopi.

10

For fram aktiveringsreglaget for att fa implantatet i laget klart for
métningsavldsning av klaffblad.

Obs! Vid trikuspidalklaffprocedurer, ska du efter att ha placerat
implantatet i laget klart for matningsavlasning av klaffblad, dra i
skjutreglagestiftet och flytta ett skjutreglage for att identifiera
vilken implantathasp det kontrollerar via bildtagning och sedan
sakra skjutreglagestiftet genom att satta fast det.

1

Vrid implantatkatetern efter behov for att rikta in paddlarna.

12

For fram implantatet genom klaffen tills paddlarna ar under
klaffbladens fria kant.

13

Kontrollera implantatets placering och inriktning och justera positionen
négot efter behov.

VAR FORSIKTIG: Overdriven ipulering av i under
klaffbladen kan gora att implantatet trasslar in sig i senstrangarna.
Insnérjning av senstrangarna kan leda till hjartskada, forvarrad
regurgitation, svarigheter eller oférmaga att ta bort implantatet,
vilket kan kréva ytterligare intervention.
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Steg

Procedur

14

Dra tillbaka implantatet under bildvagledning tills klaffbladen &r
placerade mellan paddlarna och hasparna.

15

For fram skjutreglaget/skjutreglagen s att klaffbladet/klaffbladen
sakras mellan hasparna och paddlarna.

Detta kan utforas for bada klaffbladen simultant (skjutreglagestiftet
inkopplat for att flytta bada hasparna) eller varje individuellt klaffblad
(skjutreglagestiftet urkopplat for att flytta den enskilda haspen).

16

Kontrollera inférande av klaffbladen med bildtagning.

Om klaffbladen inte &r sékrade mellan hasparna och paddlarna ska du
dra tillbaka skjutreglagen for att frikoppla klaffbladen och forsoka att
sdkra dem igen.

17

Nar klaffbladen sakrats mellan hasparna och paddlarna ska implantatet
stangas.

18

For fram implantatkatetern nagot for att lossa spanningen pa
klaffbladen.

19

Bedom regurgitation och omplacera vid behov. Nar implantatets lage
bekraftats maste det sakerstdllas att implantatet ar stangt.

Om omplacering inom kammaren behover goras ska skjutreglagen dras
tillbaka och aktiveringsreglaget foras framéat s att implantatet hamnar i
laget klart for matningsavlasning av klaffblad. Justera haspar och
implantatets inriktning efter behov.

Om omplacering inom formaket behoéver goras ska skjutreglagen dras
tillbaka och aktiveringsreglaget foras framét sa att implantatet
ldngsamt stracks ut under vagledning av fluoroskopi medan det
sakerstalls att aktiveringsledaren inte bojs. Sedan ska implantatet dras
tillbaka in i formaket igen.

VAR FORSIKTIG: Om implantatet inte stricks ut nér det dras
tillbaka in i formaket under omplacering kan det leda till skador pa
klaffbladen eller insnérjning av senstréangarna.

VAR FORSIKTIG: Om klaffbladen inte frikopplas fran haspar och
paddlar fére omplacering kan detta leda till skador pa klaffbladet.
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GOr sa har for att frikoppla implantatet fran katetern:

a)  Setill attimplantatkateterns distala spets ar helt exponerad fran
den styrbara katetern.

b)  Skérav yttersuturen pa den proximala &nden av varje
skjutreglage. Oppna bada kranarna pé skjutreglaget for att 1asa
upp suturerna. Dra i skjutreglagestiftet for att helt avldgsna
suturerna.

c)  Sténg bada kranarna pa skjutreglaget efter att suturerna
avldgsnats.

d)  Avldgsna frikopplingsstiftet. Vrid frikopplingsreglaget moturs och
dra tillbaka det tills implantatet &r frikopplat. Bekréfta via
bildtagning.

Obs! Innan implantatet frikopplas &r det vid behov majligt att dra

tillbaka implantatsystemet in i styrhylsan for borttagning.

Utdragning:

a)  Dratillbaka skjutreglagen.

b)  Strack ldangsamt ut implantatet under vagledning av fluoroskopi
och se samtidigt till att aktiveringsledaren inte bojs. Dra sedan
tillbaka implantatet in i formaket. Stéll in implantatet i stangt ldge.

c)  Bojtillbaka den styrbara katetern och dra tillbaka
implantatsystemet tills implantatet &r bredvid spetsen pa
styrhylsan.

d)  Forfram skjutreglagen.

e)  Stéllinimplantatet i utstrackt lage.

f)  Dratillbaka skjutreglagen for att 5ppna hasparna till ca 45° pa
varje sida.

g) Dratillbaka hela implantatsystemet via styrhylsan.

VAR FORSIKTIG: Om suturen inte skirs av pa foreskrivet stille kan
det leda till att impl. inte kan frik eller att fibrer
tranger in, vilket kan resultera i mikroembolism.

VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att folja foreskrivna
frikopplingssteg kan leda till svarigheter eller oférmaga att
frikoppla implantatet, vilket kan kréva ytterligare intervention.

VAR FORSIKTIG: Om implantatet frikopplas innan det bekréftats
att klaffbladen sitter sakert mellan paddlarna och hasparna kan
det leda till att implantatet flyttas eller lossnar och att endast ett
klaffblad &r fast (SLDA) eller andra méjliga komplikationer, vilket
kan kréva ytterligare intervention.

VARNING: A andning av na (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
lakarens beslut bor forsiktighet vidtas for att undvika att det
tidigare placerade impl | | ktion med det
tidigare placerade impl kan minimeras g
klaffen med en implantatkonfiguration av lag profil.

VAR FORSIKTIG: Overdriven manipulering kan leda till att ett
tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas, eller till skador pa
hjartstrukturen, vilket kan kréva kirurgisk reparation eller annan
intervention.

korsning av

7.4.4 Avlig

och

h

av

Steg

Procedur

1

Dra in implantatkatetern helt i den styrbara katetern. Réta gradvis ut
och avlagsna implantatsystemet. Réta gradvis ut och avldgsna
styrhylsan.

VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att rita ut enheterna fore
avldgsnande kan leda till kérlskada.

Utfor en standardiserad perkutan forslutning av dtkomststéllet.




8.0 Magnetisk resonanstomografi - sdkerhet (MR-sdkerhet)

Icke-klinisk testning har pévisat att PASCAL -implantatet &r MR-villkorligt. En patient som
behandlas med denna enhet kan utan risk genomgé MR-avbildning om féljande villkor uppfylls:

. Statiska magnetfédlt pa 1,5Toch 3,0 T
. Maximal spatiell rumsgradient pa 3 000 gauss/cm (30 T/m)

. Maximalt rapporterat MR-system med genomsnittlig specifik absorptionshastighet fér hela
kroppen (SAR-varde) pa 4 W/kg (i driftlaget First Level Controlled Operating Mode).

Om villkoren ovan uppfylls forvantas implantatet maximalt producera en temperaturékning pa
mindre &n 4 °C efter 15 minuter av kontinuerlig skanning.

Vid icke-kliniska tester kan bildartefakten som orsakas av enheten i vérsta fall med flera implantat
stracka sig upp till 15 mm ut fran implantatet vid bildtagning med en vérsta fall-
gradientekopulssekvens i ett MRT-system p& 3,0 T.

9.0 Uttaget implantat och kassering av enheten

Edwards Lifesciences ar intresserade av att erhalla anvanda kliniska exemplar av implantatet for
analys. Vi kommer att tillhandahalla en skriftlig sammanfattande rapport av var analys efter var
utvérdering. Kontakta Edwards for retur av det uttagna implantatet.

Om du bestammer dig for att returnera nagon av enheterna, ska du folja féljande anvisningar:
. 0O6ppnad forpackning med steril barridr intakt:

Om pasarna inte har 6ppnats ska enheten returneras i sin ursprungliga forpackning.
. Oppnad forpackning men inte implanterad:

Om en pase har 6ppnats, ar enheten inte langre steril. Returnera enheten i dess
ursprungliga forpackning.
. Explanterat implantat:

Det explanterade implantatet ska placeras i ett Iimpligt histologiskt fixeringsmedel,
exempelvis 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd, och returneras till Edwards.

9.1 Kassering

Anvéanda 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
10.1 CLASP -studien

Kliniska data i detta avsnitt inkluderar information som erhallits fran den kliniska CLASP -studien
som studerade PASCAL reparationssystem for kateterburen hjartklaff i mitralisklaffen.

En multi-center, multi-nationell, prospektiv, enarmad studie (CLASP) genomférdes for att
utvardera sdkerhet, prestanda och kliniska resultat av PASCAL -systemet. Alla inskrivna
studiepatienter bedémdes for klinisk uppféljning vid 30 dagar, 6 manader, 1 ar och kommer att
beddmas arligen i 5 ar efter implantationen.

Det primara sakerhetsmattet for CLASP -studien var en sammanslagning av stérre komplikationer
vid 30 dagar. Storre komplikationer inkluderar: kardiovaskular mortalitet, stroke, myokardinfarkt,
nytt behov av dialysbehandling, allvarlig blédning och re-intervention for studieenhetsrelaterade
komplikationer.

Studiens primdra prestandaeffektmatt inkluderar framgang med enheten, framgang med
ingreppet samt klinisk framgéng. Studiens sekundara effektmatt inkluderar klinisk sakerhet och
funktionella resultat vid 30 dagar, 6 manader, 1 ar samt arliga uppféljningstidpunkter.

Framgang med enheten definieras som placering av enheten sasom avsett och framgangsrik
utdragning av insattningssystemet déa patienten skrivs ut fran hjértkateteriseringslaboratoriet.
Analys av framgéng med enheten utférdes per enhet.

Framgang med ingreppet definieras som framgang med enheten med MR-svarighetsgrad <2+
vid utskrivning (Echo Core Lab-utvérderad) och utan behov av en kirurgisk eller perkutan
intervention fore utskrivningen fran sjukhuset. Framgéng med ingreppet analyserades per
patient.

Klinisk framgang definieras som framgéng med ingreppet med bevis pd MR-minskning MR <2+
och utan storre komplikationer vid 30 dagar (analyserat per patient).

Ett oberoende bildbehandlingslaboratorium bedémde alla ekokardiografiska data. En oberoende
kommitté for kliniska handelser (CEC) bedémde sakerhetshindelser och en
datasdkerhetsovervakningskommitté (DSMB) granskade oberoende sammanslagna
sakerhetsdata och utvarderade biverkningstrender och deras effekt pa utférande av prévningen
och riskbedémning av enheten.

10.1.1 Resultat av CLASP -studien

Den genomsnittliga aldern for de behandlade patienterna var 75,4 ar och 55,0 % var man. Alla
patienter hade hjartsvikt enligt NYHA klass |1, Il eller IV. Det genomsnittliga

logistiska EuroSCORE |, EuroSCORE Il och STS-mortalitetsresultatet var 14,4 %, 5,8 % respektive
4,7 %. Vid baslinjen hade 50,9 % mattlig-allvarlig MR och 48,1 % hade svar MR.

10.1.2 Prestanda

Prestandaeffektmattet inkluderade tre komponenter fér framgang: 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.

10.1.3 Sékerhet

Vid 30 dagar var frekvensen av sammanslagna storre komplikationer 8,0 %. Nio patienter

upplevde 11 storre komplikationer (MAE:er) fére uppfoljningen vid 30 dagar. CEC bedémde storre
komplikationer vid 30 dagar genom de vdrden som visas nedan.

Storre komplikation (MAE) Sammanfattande statistik

Kardiovaskuldr mortalitet 09% (1/112)

Stroke 09%(1/112)
Myokardinfarkt 0,0 % (0/112)
Nytt behov av dialysbehandling 0,0% (0/112)
Svar blédning 7.1 % (8/112)
Re-intervention for studieenhetsrelaterade 0,9%(1/112)
komplikationer

Frekvens av sammanslagna stérre 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 médnader och 100 % vid 1 ar.
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10.1.4 Slutsats i studien

De data som samlats in i CLASP -studien stoder sakerheten och prestandan fér PASCAL -systemet
hos patienter med mitralisregurgitation. Antalet patienter med en uppféljningsperiod pa ett ar
eller langre ar begréansat, och langsiktiga uppféljningsdata samlas in frén en klinisk
uppféljningsstudie efter marknadsféring.

10.2 CLASP TR-studien

Kliniska data i detta avsnitt inkluderar information som erhéllits fran den kliniska
trikuspidalklaffstudien (CLASP TR) av PASCAL reparationssystem for kateterburen hjartklaff.

En prospektiv, enarmad, multicenter-studie (CLASP TR) genomférdes for att utvardera sakerheten,
prestandan och de kliniska resultaten av PASCAL -systemet. Alla inskrivna studiepatienter
bedémdes for klinisk uppféljning vid 30 dagar, 6 ménader, 1 ar, och kommer att bedémas érligen i
5 &r efter implantationen.

Det primara sékerhetsmattet for CLASP TR-studien var en sammanslagning av storre
komplikationer (MAE:er) vid 30 dagar. MAE inkluderar: kardiovaskulédr dédlighet, myokardinfarkt,
stroke, njurkomplikationer som kréver oplanerad dialys eller njurerséttningsterapi, allvarlig
blédning, oplanerad eller akut re-intervention (antingen perkutant eller kirurgiskt) relaterat till
anordningen och huvudsakliga dtkomstplatser och vaskuldra komplikationer som kréver
intervention.

Studiens primara prestandaeffektmatt inkluderar framgang med enheten, framgéng med
ingreppet samt klinisk framgang. Studiens sekundara effektmatt inkluderar klinisk sakerhet och
funktionella resultat vid 30 dagar, 6 méanader, 1 ar samt rliga uppfoljningstidpunkter.

Framgang med enheten definieras som placering av enheten sdsom avsett och framgangsrik
utdragning av insattningssystemet da patienten skrivs ut fran hjartkateteriseringslaboratoriet.
Analys av framgéng med enheten utférdes per enhet.

Procedurframgang definieras som enhetsframgang med bevis pé en reduktion av TR-grad med
minst en grad (skala: icke/spar, mild, mattlig, svar, massiv, torrential) vid slutet av proceduren och
utan behov av ett kirurgiskt eller perkutant ingripande fore utskrivning frén sjukhus. Framgéng
med ingreppet analyserades per patient.

Klinisk framgang definieras som framgéng utan stérre komplikationer (MAE:er) vid 30 dagar
(analyserat per patient).

Ett oberoende bildbehandlingslaboratorium bedomde alla ekokardiografiska data. En oberoende
kommitté for kliniska handelser (CEC) bedémde sékerhetshandelser och en
datasakerhetsévervakningskommitté (DSMB) granskade oberoende sammanslagna
sakerhetsdata och utvarderade biverkningstrender och deras effekt pa utférande av prévningen
och riskbedémning av enheten.

10.2.1 Resultat av CLASP TR-studien

Den genomsnittliga aldern for de behandlade patienterna var 76,3 &r och 53 % var kvinnor. Alla
patienter hade hjartsvikt enligt NYHA klass Il eller Ill. Det genomsnittliga EuroSCORE II- och STS-
mortalitetsresultatet var 5,3 % respektive 7,3 %. Vid baslinjen hade 81 % atminstone allvarlig TR.
10.2.2 Prestanda

Prestandaeffektmattet inkluderade tre komponenter for framgéng: enhet, ingrepp samt klinisk.
Framgang med enheten uppnéaddes hos 82,2 % av de anvanda enheterna. Av de implanterade
patienterna uppnaddes procedurframgéng hos 95,5 % av patienterna och klinisk framgéng
uppnaddes hos 86,4 % av patienterna.

10.2.3 Sdkerhet

Vid 30 dagar, var frekvensen av sammanslagna storre komplikationer 5,9 %. Tva patienter
upplevde 3 storre komplikationer ( MAE:er) fore uppféljningen vid 30 dagar. CEC bedémde storre
komplikationer vid 30 dagar genom de varden som visas nedan.

Storre komplikation (MAE) Sammanfattande statistik

Kardiovaskuldr mortalitet 0,0 % (0/34)
Myokardinfarkt (Ml) 0,0 % (0/34)
Stroke 0,0 % (0/34)
Njurkomplikationer som kréver oplanerad 0,0 % (0/34)
dialys eller njurersattningsterapi

Svér blédning 5,9 % (2/34)
Oplanerad eller akut re-intervention (antingen 0,0 % (0/34)
perkutan eller kirurgisk) relaterad till enheten

Storre dtkomstplatser och vaskuldra 0,0 % (0/34)
komplikationer som kraver intervention

Frek av | storre 5,9 % (2/34)

komplikationer (MAE:er)

Obs! Kategoriska matt - % (n/Totalt antal)

| den implanterade populationen observerades en minskning av TR-grad med minst en grad hos
88,9 % och 82,6 % av patienterna vid utskrivning respektive 30 dagar. En minskning av TR-grad
med minst tva grader observerades hos 65,2 % av patienterna vid 30 dagar.

10.2.4 Slutsats i studien

De data som hittills samlats in i CLASP TR-studien stoder sdakerheten och prestandan fér PASCAL -
systemet hos patienter med mitralisregurgitation. Antalet patienter med en uppféljningsperiod
pa ett ar eller langre ar begransat, och langsiktiga uppféljningsdata samlas in fran en klinisk
uppféljningsstudie efter marknadsforing.



EAAnvika

Tuotnua SiakadeTnprakng emdiopOwong Baipidac Edwards PASCAL

Od8nyisc xpriong

To ovotnua Sakabetnpiakrng emdiopbwong BarBidag Edwards PASCAL (oTo mapdv avagpépetal
w¢ ovotnua PASCAL) mepihapBavel Ta akoAouBa:

Tuokeun Movtého
TUotnHa epputevpatog (PASCAL) 10000IS
0otnua epputelpatog (PASCAL Ace) 10000ISM
0O8nyo Bnkdpt 10000GS
ZUotnua otabepomoinong 10000ST
F0YoTnua pdyag otabepomoinong 20000ST
Bdon otpigng 10000T

. ZUGTNHA EPPUTEVHATOG

To cUOTNUA EUPUTEVHATOC amoTeAETal amd Tov KateuBuvopevo KaBeTrpa (E§wWTEPIKS
£nmimedo), Tov KABETHPA EUPUTEVUATOC (EOWTEPIKS EMiMESO) Kal TO EPPUTELHA (EQEENG
QAVAQEPETAl 0TA EPPUTEVHATA amd To povTéAo 10000IS kat To povtédo 10000ISM). To
OUOTNHA EPPUTEVHATOC EVATIOBETEL SladePUIKG TO ERpUTELHA 0N BaABiSa pe mpoomédaon
amd ™ unplaia AEBa kat StapAéPia mpoacéyyion.

. Epguteupa (Eikoveg 1-3)

To euguTeLpa eKTUOOETAL Kat ac@ahiletal oTig YAwyiveg TG BarBidag, Aertoupywvtag we
TIANPWTIKO 0TO OTOUIO TAAVEPOUNONG. Ta KUPLA PEPN TOU EPPUTEVHATOC EiVal O ATTOCTATNG,
TA MTEPUYLA KAl TA AYKIOTPA TIOU Kataokevd{ovtal amé vitivohn Kat KaAUTITovtal and
TEPEPOANIKO TOAVaIBUAEVIO. To epUTELPA 10000IS mephapPBavel Bida kat ma&uddt and
Tiravio, SaktuMo amd PEEK kat mapéupuopa and othikovn. To epguTeupa 10000I1SM givat
EUPUTEVHA HIKPOTEPOU peYEBOUC Kat mephapBavel emiong Bida titaviou, ma&ipdd, eyyug kat
TIEPIPEPIKT TTAAKA, KABWE Kat TapépBuopa amod GIAKOVN.

To EPPUTEVHA EXEL TEOTEPIG KUPLEG BECEIG TTTEQUYIWV: EMUNKUPEVN, KAELOTH, £TOLMN YO
GUNNYN TNG YAwYivag Kat Pe T YAwxiva og GUANNYN.
. KateuBuvopevog kabetrpag (Eikéva 4)

O kaTeuBVVOpEVOC KABETHPAG XEL évav TTEPIOTPOPIKO SIOKOTITN EAEyXOU (S1AKOTTTN
KAUYPNC), 0 OTT0i0G EVEPYOTIOLEL TOV PNXAVIOHO KARYPNG Yla TN HETAKiVNON Kal TomoBétnon
TOU EPPUTELPATOC OTNV TomoBesia 0TdX0. Mia Taivia akTivooKiEpoU Seiktn Tou BpiokeTat
OTO TIEPIPEPIKO TUMAHA TOU KABETHPA UTTOSEIKVUEL TO AKPO TOU THAMATOG KAUYPNG.

. KaBetipag epgurevparog (Eikéva 4)

To EUPUTEVHA TIAPEXETAL TTPOCAPTNHEVO OTOV KABETAHPA EUPUTEVMATOC PE PAMHATA KAl EVal
OTEIPWTO OTENEXOC. O KABETHPAG EPPUTEVHATOG ENEYXEL TNV EKTTTUEN TOU EPPUTELHATOC. Tal
Tpia KUpLa péoa eENéyXOUL ival ol OMGONTHPEG, 0 OTIEIPWTAC SIAKATTTNG EvEPyOTTOINONG KAl O
SlakomTng ameheuBépwong. Ot oNaONTHPES ENEYXOULV Ta AYKIOTPA EUPUTEVHATOG (N
anmoéoupon Twv OAeONTAPWY AVUPWVEL Ta AYKIOTPA Kal N TPowenon Twv oMeOnTripwv
XAHUNAWVEL Ta AyKIoTPA). O OTEIPWTOC SIOKOTITNG EVEPYOTTOINONG EAEYXEL TA TTTEPUYIA TOU
EUPUTEVPATOG (N AMOOUPCN TOU SIAKOTITN EvEPYOTIOINONG KAEiVEL T TITEPUYIA KL N
TPoWBNON Tou SIAKOTTN EvEPYOTOINaNG avoiyel Ta MTepLyLa). O SlakdmTng ameAeuBépwong
ENEYXEL TNV AMEAELBEPWOT TOU EUPUTEUHATOC ATTO TOV KABETAPA EPPUTEVHATOC. O
KABETAPAC EUPUTEVUATOC TTAPEXETAL CUVOPHONOYNHEVOG EVTOG TOU KATEUBLVOUEVOL
kabetiipa.

. 08nyo Onkapt (Eikéva 5)

To o€t 08nyou Bnkaplov mep\apBavel éva kateubBuvopevo odnyo Bnkdapt kat évav
gloaywyéa. To 0dnyo Onkdapt mapéxel mpooacn aTtov KOATO. AlaBETel USPOPIAN EMKANVYN
Kl TTEPIOTPOPIKO SIAKOTTN EAEYXOU (SIAKOTITN KAPYNG), O OTTO{0G EVEPYOTTOLE TOV
HNXaVIopO KApPng yia Tnv TomoB£tnon Tou 0dnyou Bnkaptol otnv tomobeaia otdxo. O
gloaywy£ag givat oupBatog pe odnyod ouppa 0,89 mm (0,035 WToWY).

. Tuotnpa orabepomoinong (Eikoveg 6 kat 7)

To ovoTtnua otaBepomoinong evdeikvutal yia umoorOnon Tng TomoBETNoNG Kat TG
otabepomoinong tou cuoTrpatog PASCAL, Katd T SIdpKEla Twv S1adIKaoliv ePeUTEUONG.
To oUoTtnUa oTaBepomoinong pumopei va mpooaptnBei oTo cUoTNHA WG XpetddeTal,
omoIadHTIOTE OTIYUN Katd T Sidpkela tng Stadikaciac. H xprion Tou cuoThpatog
0Ta6gPOMOINONG EivVal TTPOAIPETIKA.

. Baon otipiéng (Ekéva 8)

H Bdaon otripi&ng xpnolpoToLETaL EKTOC TOU AMTOOTEIPWHEVOU TIESIOU YIa vVa TIAPEXEL A
0oTaBEPr) EMPAVELQ VIO TO CUCTNHA EPPUTEVHATOC, TO 08NYS BNKAP!L Kal To cUOTNHA
otaBepomoinonge. To UYog TG Baong otrpigng gival pubuildpevo. H xprion ¢ dong
OTHPIENG EivVal TTPOAIPETIKT.

. ‘Opyavo @optwong (Eikéva 9)
To amokOAOUHEVO GPYavVO QOPTWONG XPNOIHOTIOLETAL YIa TNV EICAYWYH TOU EMPUTEVPATOC
Kal Twv KABETAPpwV TOomoBETNONG HECW TWV TTAPEUPBUOUATWY Tou 0dnyou Bnkaplov. To
Spyavo PpépTwonG MePIAAPBAVETAL GTN CUCKEVAGIA TOU CUCTAHATOG EUPUTEVHATOG /KAl
Tou 08nyoU Bnkaptou TMPO¢ SIEUKOALVGN TOU XPHOTN.

1.0 Evéeieig

To cvotnua SakaBetnplaknc emdiopbwong BarBidag Edwards PASCAL evSeikvutal yia tn
S108€PIKI AQVOKATAOKEUN JIAg AVEMapKoUG MITPOEISoUE fi/kat TptyAwxivag BaABidag uéow
OUPTANGIAcNG LOTOU.

2.0 Avtevdeilelg

To cvotnua PASCAL avtevdeikvutal og aoBeveic pe:

. AcbBeveic oTouC omoioug avtevdeikvuTal To Sloloo@ayelo nxwkapdoypdenua (TEE) ) to
So100¢pdyelo nxwkapdioypdenpua (TEE) katd tnv apxikr a§loAdynon Sev ftav emtuxég

. Hywkapdioypagikr anodeién evéokapdiakng palag, Opoupou i ekBAaoTnong

. MNapouaia anogpagng r BpouBwaong Tou PINTPoU TN KATW KoiANg PAERag ou Ba
mapgpBarotav oTov KabeTripa TomoBETNONG 1 Tapouasia cUCTOIXNG v Tw PABEl PAEPIKAG
6pdppwong

O1 enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo Aoyéturo E kat ot emwvupieg
CLASP, PASCAL kat PASCAL Ace amoTtehoUV UTTOPIKA GAPATA TNG

Edwards Lifesciences Corporation. OAa Ta GANa UMTOPIKA OrjHaTa AmOTENOUV I810KTNGIA TwV
AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
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. M'vwaoTr umepeuaiobnaia otn vitvoln (VIKENO A TITAvIo) iy avTévBelgn yia Ta appaka mou
Ba xpnotpomoinBouv otn Siadikaacia, n omoia Sev UMOPEL VO AVTILETWTIOTE] EMAPKWG
1aTPIKA

. loTopikd aipoppayikrc S1dbeong 1 Statapayn Tng mMENG Tou aipatog i acBevrig mou
apveital va umoBAnBei oe petayyioeig aipatog

EmmAéov, To ouotnpa PASCAL avtevdeikvutal og aoBeveic Tng pitpogidoug BarBidag pe

avtévSeldn yia kabetnplacpd SIapécou Tou HECOKOATIIKOU SlappdypaToq.

3.0 MpoeiSomooeig
3.1 Oépara avaropiag

Ma BéAtiota anoteAéopata mpémet va AngBouv unmdyn Ta akdAouba avaTopIKA XApOKTNPIoTIKA
ToU 000evoUG. H ao@ANELa Kal N AMTOTEAECHATIKOTNTA TOu cuaTrjpatog PASCAL Sev éxet
emPePawdei EKTOC AUTWY TWV CUVONKWV. H Xprion eKTAG Twv cuVONKWV auTwy evdéxeTal va
mapePPANOei oTnV ToMoBETNON TOU EPPUTEVHATOG ) OTNV ElI0aYWYR QUOIKNAG BaABidag yAwyxivag.

loxVel yia Toug aoBeveig Tng pitposidoie kat TptyAwxivag BaiBidac:

. Anodeign pétplag éwg coPapric aoBeotonoinong otny meploxr CUANYNG
. An6deign ooPapric aoBectonoinong otov SakTUAlo fi oTnv uoBarBISIKr CUoKeELR
. Mapouaia onpavtikhg oxIopng fi Stdtpnong otnv meptoxri GUANYNG

. Mnkog KivnTikoTNTag YAwyivag <8 mm
loxVeL p6vo yia Toug aoBeveic Tng ptpogidoug BarBidac:
. MAGTOC MPOTMTOVTOG THRHATOG >15 MM r/Kat AVolypa TTPOTTINTOVTOC THRHATOG >10 mm

. "YPog TIApaKEVTNONG MECOKOATIIKOU S1a@pdyuatog <3,5 cm
. AGPETPOG aploTepou KOATou (LA) <35 mm

. Mapouaia 800 fy MEPICOOTEPWV ONUAVTIKWY MSEAKWYV

. Mapouaia evdg onuavTikou mdaKa 0T GUVSECHIKN TIEPIOKT
. EpBadév ptposidou BarBida (MVA) <4,0 cm?

. LVEDD >8,0 cm

loxVel povo yia toug acBeveic Tng piyAwyivac BarBidag:

. Mapouaia mpwToyevoUg N EKPUNICTIKAG AVETTAPKELAG TNG TPtyAwXvag BaABiSag
3.2 Xe1p1opog GUOKEVNG
. Ol OUOKEUVEG £xouv OXeSIAOTEL, IpoopilovTal Kat StavépovTal yia pia povo xpron. Aev

UTTAPXOULV OTOIXEIA TTOU Va EMPBERAIMVOLV TNV ATIOCTEIPWON, TN KN TTUPETOYOVO Spdon Kat
N AEITOUPYIKOTNTA TWV CUOKEUWV PETA amo emavenegepyaaia.

. O XEIPIOUOC TWV CUCKELWV TIPETIEL VA YIVETAL PE EQAPHOYH TNG TUTIKAG OTEIPAg TEXVIKAG yla
nipoANYN Aoipwénc.

. Mnv ekBéteTe Kapia amd TIC CUOKEVEG 0€ SIANUHATA, XNHUIKA KT, EEPOUHEVOU TOU OTEIPOU
@uaotoloyikoU kal/fy nmapviopévou aAatoUxou Stahupatog. Evdéxetat va mpokAnBei
avenavopBwtn {nHid 6Tn GUOKEUN, N OTTOd {CWE Va PNV Eival EPPAVNG OE OTTTIKO NeYXO.

. Mn xpnotpomoleiTe Kapia amd TIg CUOKEVEG TTApoUaia KAUOIHWY 1} EDPAEKTWV agpiwy,
avatoONTIKWV fi KABAPIOTIKWV/ATTOAUHAVTIKWV.

. Mnv XPNOILOTIOIEITE TIC CUOKEVEG £GV N npepopnvia AiENG £xel mapENBeL.

. Mn XPNOIUOTIOLEITE TN CUOKELN €AV N GPPEAYION TNG CUCKEVAGiag givat mapapacpévn f eav
1 CUCKEVAGIA YIa TIC ATTOOTEIPWHUEVEG CUOKEVEC €XEL UTTOOTEL {NUId.

. Mn XPNOILOTIOIEITE TN CUOKEUN €AV OTTOIASHTTOTE AT TIG CUOKEVEG TIECEL KATW, UTTOOTEL
{npd 1y umoPANBEei og ECPANUEVO XEIPIOUO UE OTTOIOVSHTIOTE TPOTIO.

. Mp£mel va XpNOIMOTTOLETaL N TUTTIKI TEXVIKN £KITAUONG KAl AQAiPECNC TOU A€PA KOTA TV
TIPOETOINACIA Kal O& OAN TN S1apKela TG Sladikaaciag yia mpdAnyn TG eUPOAG aépa.

3.3 KMivikég mpogidomotnosig

. ‘Onwg 10XVEL PE KABE EUPUTEVLEVO IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV, UTIAPXEL TO EVOEXOHEVO
QVEMBUHNTNG AVOCOAOYIKIG AMTOKPIONG.

. SoBapd avemBUupNTa cupBAavTa, Ta omoia VioTe 08NYOUV GE XEIPOUPYIKN TTapépBaon fi/kat
Bdvato, evEéxeTal va CUGKETIOTOUV E TN XProN AUTOU TOU GUOTHHATOG («MBavd
avemBupnta oupBavtar). Mptv amd ™ xprion, Ba mpémel va mapéxetat o€ KABe umoPrPlo
aoBevi} MARPNG EMEEAYNON TWV OPEAWDV Kall TwV KIVEUVWV.

. JUVIOTATAL TIPOCEKTIKI KAl GUVEXTG LATPIKK TTapakoAouBnon yia tn Sidyvwon kat v
KATAANAN QVTIHETWTTION EMITAOKWY TTOU OXETI(OVTAL PE TO EUPUTEVHA.

. H avumnktikn aywyr) mpémel va kaBopiletal amo tov 1atpod BAcel Twv KaTeuBuvTripiwv
odnylwv Tou 15pUNaTOC.

4.0 Mpoulageig

4.1 Mpo@ula&eig mpv anoé tn xprion

. H em\oyr} Tou acBevoig Ba mpémel va mpaypatomolEital amd KapSIoAoYIKr) opada ToAWV
81kotTWY ToU e1dikevETaL 0TN Bepareia tng MAOAVSPOUNONG UITPOEISOUG r/Kat
TPyAwxvag BaABidag, wote va ekTiunBei o Kivéuvog yia Tov acBevr Kat n KataMnAotnta
Bdoet T avatopiag.

4.2 Npo@UAGEEIC peTd TN Xprion

. H pokpompoBeopn avOeKTIKOTNTA TOU EPPUTEVUATOG Sev €xel emPBePaiwBei. Zuviotatat
TAKTIKN IATPIKA TTapakoAouBnaon yia thv a&loAdynon tng amd800nG Tou EUPUTELHATOG.

. EvSéxetal va amaiteital BpaxunmpdBeoun avTimnKTiKg aywyr HeTa thv emdiépbwon e
BaABidag pe tn ouokewr) PASCAL. Zuvtayoypd@non avTImnKTIKAG aywyrig Kat GANNG LATPIKAG
Bepaneiag BAoEl TwV KATELOLVTHPIWY OSNYIWVY TOU IGPUNATOC.

5.0 MBava avemOUunTa cupfavrta

Ot emmAokéG TTou OxeTI{ovTal PE TOV TUTTIKO Kapdilakd KaBetnplaopd, T xprion avaiobnaiag Kat
Xprion Tou cuotripatog PASCAL Ba pmopoucav va odnyroouy ota akolouBa anoteléopata:
HETATPOTIH GE AVOIKTH EYXEIPNON, EMEIYOUCA 1} LN ETIElYOVOA EMAVEYXEIPNON, EKPUTEUCT), MOVIUN
avamnpia i Bavato. Ot latpoi evBappuvovtal va avagépouy cuppdavta mou mbavoloyeitat 6Tt
oxetiovTat pe Tn ouokeur) otnv Edwards 1} 0TI appOSIEG VOOOKOHEIOKES APXEC.

‘Exouv avayvwploTei Ta Tapakdtw avapevopeva avemOupnTa cupBAavTa we mbavég eMMOKEG TNG
Siadikaaoiag PASCAL:

. Mn QUOIONOYIKEG TIHEG EPYAOTNPIOKWY ECETACEWV

. AMepyIKi avTidpaon 6To avalobnTikd, To oKIaypa@Iko péco, Ty nrapivn 1y T VITIVOAN

. Avaipia i xapnAi Hgb, evdéxetatl va amarteitat petdyyion

. Avelpuopa ri Peudoaveupuopa

. ZtnBayxn f Bwpakiko dhyog

. Ava@uAaKTIK katamingia

. Appubpiec, KOATIKEG (SnA. AF, SVT)

. Appubpieg, kothtakég (SnA. VT, VF)

. AptnPIo@AEBIKN eMKOVWVIA

. BAABN TOu HECOKOATIIKOU SlappdyHaTog yia Ty omoia amaiteitat mapépBaon

. Awoppayia



. Kapdiakr avakorr

. Kapdiakn avendpkeia

. Kapdiakn kdkwon, oupmepthapBavopevng Tne Slatpnong

. Kapdiakdg emnwuatiopdc/mepikapdiakod &idpwua

. Kapdioyevr¢ kataminéia

. EpmAokn iy pri§n xopdwv mou umopei va anaitei mapéppaon

. Awatapayn TKTiketnTag, Statapayn e méng, aipoppayikn Sidbeon

. BAGPN oto gpebiopataywyo cUOTNHA, TTOU PITOPE( va amaitei povipo Bnuatodotn
. Ev tw BaBet pAePikr OpopuBwon (DVT)

. Exk@UAIoN @uotkn¢ BaABidag (m.x. Stappnén, avdoupon, méxuvon yAwxivwv)
. MeTaTomon MPoYEVESTEPA EKTITUYMEVOU EMPUTEVHATOC

. Avonvola

. QOidnua

. Alatapayr NAEKTPOAUTHOV

. ‘EuBora/epPolr amd aépa, owpatidlo, VAIKG acBéotwonc i Opdupo

. EvSokapditida

. EpeBiopog Tou olco@dayou

. AdTpnon fj 0Tévwon Tou 0160PAayou

. Avoavegia otnv doknon 1) aduvapia yla doknon

. AmoTuyia avacupong omoloudrmoTe e§apTARATOC Tou cuoTrpatog PASCAL
. Mupetodg

. laotpevtepikn alpoppayia fi EHPPAKTo

. Kapdiakn avendpkela

. Apdtwpa
. Apoduvapikn empapuvon
. Apdhuon

. Apoppayia mou amartei petdyylon f mapéupacn

. Ynéptaon

. Ynétaon

. ANhoiwon Tou eppuTELHATOS (9BOPE, OXIOIUO, KATaya A GANO)

. EpBoAr epputelpaTog

. AavBacopévn TomoBETNON EPPUTEVPATOC 1} ATTOTUYXIA TOTTOBETNONG OTO GNUEIO Yia TO OMoio
mpoopiletal

. MeTaTémMOoN EUPUTEVHATOS

. OpOUPWON EMPUTELHATOG

. Noipwén

. DAeypovn

. Anoepagn xwpou e£680u aploteprig kothiag (LVOT)

. Meoevtépla loxaipia

. MoAuopyavikr avemdpkeia

. ‘Epgppaypa Tou puokapdiou

. NauTtia i/kat épuetog

. Kékwon vevpou

. Neupoloyikd cupmtwpata, 6mwe Suokivnoia, Xwpic Stayvwon TapodiKoU IoXalKoU
eneloodiou (MIE) ) ayyelakol eyKeParkoL emelcodiov

. OpoppoepPoAikd emeIGOSIA U VEUPOAOYIKG TTPOENEUONG

. ANyog

. BAGBN otoug Onhoetdeic poeg

. Mapdiuon

. EpBOAIOUAG eVOG 1 IEPIOCOTEPWY EAPTNHATWY TOU cuoTripatog PASCAL

. Mepipepikn 1oxapia

. MA\evprtikn cuNoyn

. MVEUHOVIKO 0idnpa

. Mveupovikn eupoAn

. AvTtiSpaon o€ avTIAIMOTIETAMAKOUG 1} QVTIITNKTIKOUG TIAPAYOVTEG

. Ne@pikr avemdpkela

. ‘EKITwon TG VEPPIKNG AelToupyiag

. AvanveuoTIKr EMPBAPLVON, AVATIVEUOTIKF QVETTAPKELQD, ATENEKTAGIA, TIVELHOVIQ, EVOEXKETAL
VO ATTAUTETAL TTAPATETAUEVOC AEPIOUOG

. OmoBonepitovaikn aipoppayia

. BAGBN 1} Sidtpnon tou Slappdypatog

© Ingawia, oy

. AgPUATIKO £YKAUUA, KAKWON 1 AANOIWCELC TOu 10TOU Adyw ékBeong o€ tovifovoa
akTivoBohia

. MpoodpTnNoN TNG CUCKELNG OF pia povo YAwxiva (SLDA)

. AYYEIOKO EYKEPONIKO EMEICOSI0

. Juykomh

. Mapodikd woxaipikéd enecddio (MIE)

. Aoiuwén TOU OLPOTIOINTIKOU CUCTHHATOG rY/Kat alpoppayia

. Kakwon BarBidag

. Ttévwon BaABidag

. BaABiSikr mahivdpdunon

. AYYELOKT] KAKWON 1 TPAUHATIOHAG, cupmeplapavopevou Slaxwpiopou i andéepagng
. AYYEIOKOG GTIAOUOG

. BAGPBN 1 S1atpnon Tou KOINAKOU TOIXWHATOG

. Aidvoién Tpavpatog, kabuoTtepnpévn 1) ateArig emovAwon

. Em&eivwon kapdlakig avemdpKelag

. Eméeivwon BaABISIKA¢ mahivEpounong / BarBiSikrg avemapkelag

6.0 Tpomog S1aBeang
6.1 Zuokevacia

To 08nyo Onkdapl, To cUCTNHA EUPUTEVHATOC KAl TO GUCTNHA oTaBgpomoinong eivat
OUOKEVAOPEVA EEXWPIOTA Kal amooTelpwéva pe alBulevoleidio. H Baon otripiéng eivat
OUOKEUAOUEVN KAl TIAPEXETAL N OTEipa.

6.2 ®UAagn

To cvotnua PASCAL Ba mpémel va guhdcoetal o€ §poagpd Kat Enpo xwpo.
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7.0 O6nyigc xpriong

7.1 Ekmaidgvon 1atpouv

O 1aTpo¢ mou Sievepyei TV eppuTeUON Ba mpémel va S1aBétel epmelpia oTIG SIOKABETNPIOKES
TEXVIKEG Kall va €xel eKTTaSEVTE 0T0 ovoTnpa PASCAL kat tn Stadikaoia peutevong. H Tehikn
anoé@aon yia Ty eReUTeUon TnG ouckeurig PASCAL Ba mpémel va AapBavetat amd 1atpoug mou
e1dikevovTal ot Bgpaneia TNG MaAVEPOHNoNG UITPogdoUg i/kat TPYAwxvac BaABidag oe
e&e1dikeupéva Kévtpa, ot omoiot umopouv va mpoadiopicouv 6Tt Ba gival avapevopevn pia ebAoyn
mMOavoTNTa ONUAVTIKAG KAIVIKIG BeATiwong pe Baon to otdadlo Tng vdoou Kat T cuvvoonpdtnta.

7.2 EEoMAIOHOG Kat UAIKA

Tumkog eE0MMOPOG EpyacTnpiou KapSlakoU KaBeTnPlOopoU
>00TNUA aKTIVOOKOTINONG

AuvatdtnTteg mpaypatonoinong dlolco@dyeiou nxwkapdtoypaprpatog (TEE) (Siodidotato
Kal Tplodidotato)

KaBetrpag tumou pigtail yia éyxuon okiaypa@ikot péoou (pe cuppatd Onkapt)
Kit @AeBIkig mapakévinong

BeAGva peGOKOATIKOU Sla@pdypatog, Bnkdpt kat odnyod cupua

08nyd aupua prikoug avtalayng 0,89 mm (0,035 wvTowv)

Nekaveg

T0ptyyeg 50-60 cm? pe dkpo TUmou Luer

Hmapwiopévo alatouyo Stahupa

Apootdatng

XEIPOUPYIKEC TIETOETEG (TT.X. péyeBog 43 x 69 cm)

Mpoaipetikd: Alaotoleig otadiakd av§avouevng Sapétpou

MpoatpeTikd: Zuvexrig evoTAAaEn GuOIoAoyIKoU aAaTouxou SIaAUHATOC (KUMOHEVO OTATO
0pOU, CWAAVWGON 0POU HE TIEPIOTPOPIKA EEAPTAATA ATOPPAENE, AOKO{ NTTAPIVICUEVOU
aAMOCTEIPWHEVOU aAATOUXOU SIaAUHATOG Tou 1 Aitpou)

MpoatpeTikd: Zuokeur| mapakohouBNonG mieong

7.3 MposTopacia CUCKELNG
7.3.1 Baon otipi§ng

BApa Awadikacia
1 Agaipéote Tn(TQ) Baon(elg) oTHPIENG amd T cuokevacia Kat
£mMBewpnoTe yla {nuid.
2 SuvappoloyroTe Tn(Tig) Baon(elg) otripiEng dmwg mapouataletal otV
Ewova 8.

7.3.2 Tuotnpa otabepomoinong

Brpa Awadikacia

1 AQaIpEOTE TA PEPN TOU CUCTHHATOG OTABEPOTOINGNG Ao TN
ouokevaoia kat emOewpnoTe yia {npid.

2 JuvappoAoynoTe To cUoTNHA oTabBepomoinong Omwe XpeldleTat, Omwe
mapouctdletat otny Eikova 6.

7.3.3 08nyo6 Onkapt

BApa Awadikacia

1 Agaipéote To 08ny6 Bnkdapt, To 6Pyavo GOPTWONG Kal ToV Elcaywyéa
and T cuokevaoia Kat EMOEWPHOTE yla npid.

2 EV( KPOTATE TO TEPIPEPIKO AKPO aVUPWHEVO, EKTTAOVETE Kal
AMAgPWOTE To 08NY6 BNKAPL pe Nmapviopévo aatouxo StéAupa.

3 Evi) KpaTATE TO TTEPIPEPIKO AKPO AVUPWHEVO, EICAYAYETE TOV
£10aywy£a 0To 08nyo Bnkdpt. EKMAUVETE ToV El0aywyéa KAl OKOUTTIOTE
T0 08nYd BNnKAp!L pe NITapVIoHEVO aAaTtouxo Stdhupa mpv amd Tn
xpnon.

7.3.4 ZUOTNHA EPPUTEVHATOG

BApa Awadikacia

1 AQaIpéoTe TO CUOTNHA EUPUTEVHATOC KAl TO OPYAVO POPTWONG amd Tn
OUOKEVAsia Kal MOewProTe yia {nud. Emalnbevote 6t kat ot Suo
OTPOPIYYEG TOU OAOONTHPA gival o€ avolkTh Béon.

MPOEIAOMOIHZH: Eav ot oTpd@lyyec Tou oAtodnTrpa Sev givan o€
avolkTr) 8€on, n XPGN TNG GUGKEVIC urmopei va odnyoet o
Aoipwén.

2 Mpowbr\aTe Tov S1aKOTITN evepyomoinong (MTEPIOTPEYTE TOV SIOKOTITN
EVEPYOTIOINONG APIOTEPOOTPOPA 1 TIECTE TO KOUUTT EVEPYOTIOINONG YIa
va wONOETE TPOG Ta EPMPOE TOV SIAKOTTTN EVEPYOTTOINGNG) MEXPL VA
£NBe1 o0 {610 emimedo pe To epyaleio TomoBETnong aykiotpou.

3 Agaipéote Tov meipo oMoONnTrpa kat ogifte To pappa. AGPANOTE TIg
OTPOPIYYEG OAMOBNTHPA KAt a0PaANioTE Tov TiEipo oNoBnTrpa.
A@aipéoTe To Epyaeio TOMOBETNONG ayKioTPOU.

4 AmooVpeTe MAPWG Kal TPOowOROTE TOug OMGBNTAPES Yia va
Slao@ahioeTe TNV 0pBN| Kivon Tou aykioTPOU Kat KAEIOTE TO EUPUTELHA
(meploTPEYTE TOV SLOKOTITN vepyomoinong Se€looTpoga i MECTE T
KOUWTT{ EVEPYOTTIOINONG YO VOl ATTOCUPETE TOV SIAKOTITN EvEPyoToinong).

5 Mpowbrjote Tov KateuBuvopevo Kabethpa. BeBaiwbeite oti ot
o\oOnTripeg éxouv amooupBei MARPWE Kat 6Tt 0 SIaKOTTNG
gvepyomoinong éxel amooupBei mMAnpwc. Mpooavatohiote Tn Aafry
KABETHPA EUPUTELUATOG KADETA £TOL WOTE O SIAKOTTNG
amehevBépwong va Bpioketal emdvw otn Paon otipEne.

6 EKTAUOVETE pE NTTAPIVIOPEVO alaTouxo StdAupa Tov Kabetrpa
EUPUTEVHATOC.
7 MON Seite va e€€pxeTal SIAAUA a6 TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU

KABETHPA EPPUTEVHATOG, XAUNAWOTE TN AaPr} KABeTpa EUPUTELHATOC
KAl AVUPWOTE TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EPPUTEVHATOC EVR
OUVEXICETE vVa EKMAEVETE PE NMTAPIVIOUEVO aAaToUXo StaAupa.

8 AmooUpeTe AR PpWG Tov KateuBuvopevo kabetrpa. Mpowbriote Toug
ONeONTHPEG Kal TOV SIOKOTITN EVEPYOTTOINCNG Yla VA pUBUicETE TO
EUPUTEVMA OTNV EMUNKUPEVN BEon.

9 AQaIPECTE TO WA TOU OPYAVOU POPTWONG Kat KaBodnyroTe To Mpa
TOU OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO CUCTNHA EUPUTEVUATOC.




Bripa

Awdikacia

10

ElocaydyeTe 1o EPQUTELHA HECW TOU EYYUE AKPOU TOU Opydvou
POPTWONG £wG OTOU EEENDEL ATTO TO TIEPIPEPIKS AKPO. ZUVEEDTE TO
Spyavo eEPTWaONG Kal To WA TOU 0pYAvou QOpTwonG.

1

Ev) KpaTdte To 6pyavo @ApTwang Kal To TTEPIPEPIKO AKPO avupwuéva,
EKTTNOVETE HE NTTAPIVIOUEVO AAATOUXO SIANUHA TOV KATEUBUVOUEVO
kabetripa.

12

AMOCUPETE 0TASIAKA TOV KADETAPA EPPUTEVUATOG EVTAG TOU
KATELOUVOUEVOU KABETHPA KAl TO EPPUTELHA EVTOG TOU OPYAVOU
POPTWONG, EVW CUVEXICETE VA EKTTAEVETE SIAPECOU TOU KATELOUVOUEVOU
KABETHPA PEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EPPUTELHATOC vVa BpioKeTal
TENEIWG EVTOG TOU OPYAVOU POPTWONG.

7.4 Mhadikacia ep@UTEVONG

H tomoB£tnon Tou eppuTELATOC Ba TTPEMEL VA YivETal LUTTO YEVIKH avaloBnaoia pe aloduvapikn
TapakoAoUBNaoN, G XEIPOUPYEIO, UPBPISIKS XEIPOUPYEIO 1) AHOSUVAUIKO EPYACTHPIO HE
SuvatdTNTa SIEVEPYELOG AKTIVOOKOTIIKIG KAl NXWKAPSIOYPAPIKIAG ATTEIKOVIONG.

Inpeiwon:Mpwvtn &

£UQUTEVONG, avatpifte ota Ofpata avaropiag (Evétnra 3.1)

kabwgn xpnon EKTOG TWV cUVONKWV MOV uvaq)spovtul Ev&axatul va mapepPAnBei otnv

TomoB£TNON TOU ERPUTEVPATOG 1} OTHV ywyn YAwxivag ¢

1< BaABidag.

MPOZOXH: Kata tn Sidpkeia tng Stadikaciag, Oa mpémnel va xopnysitat nmapivn wote o
gvepyomoinpévog xpovog miéng (ACT) va Siatnpeital og eminedo 2250 Sevt.

NPOXOXH: H unepBol

) mocoTnTa YPOPIKOU HEGOU PMTOPEL VA OSNYIOEL OF VEQPIKA

avemdpkela. MeTprioTe To eminedo kpeativivng Tov acBevoug mpiv ané T Siadikacia. H
XPON CKlaypa@IKoU HEcou mpémel va mapakolovOsirat.

7.4.1 Npostopacia acOevoig

Bripa

Awdikacia

1

Nptv oKEMAOETE TOV AOOEVI PE AMOCTEIPWHEVA XEIPOUPYIKA 006VIa,
OULVAPHOAOYNOTE Kal TOMOBETHOTE pia 1) TEPIOCOTEPEC BATELC OTAPIENG
HETAL TwV KATW AKpwv Tou acBevoulg, TpocapuélovTag To UPog TN
Bdone i Twv Baoewv otPIENC OMwG amarteital. XpnolomooTe
TIETOETEC WG OTAPLYHA HETAEL TNG Baong i Twv Bdoswv otrpIEng kat
TWV KATW AKPWV TOu aoBevouC.

MPOEIAOMOIHZH: H Bdon otipi&ng mapéxetat pn amooteipwpévn.
H gilocaywyn Tn¢ Baong otripiéng evtdg Tou amooteipwpévou mediov
pmnopei va odnyroet o€ Aoipwén.

MeTd tnv TomoB£tnon Tou oteipou 0Boviou, CUVAPHUOAOYAOTE Kal
TPOCAPTAOTE TO oVOTNHA oTabepomoinang dmwg xpetaletal,
onoladAmoTe oTiyur Katd T Sidpkeia tng Stadikaciag.

. L n

7.4.2MNp é\acn pnp

PAEBag kat ywyn 6nkap

Bripa

Awdikacia

1

MpoomeNdoTe TV Ko pnptaia eAERa pe oupPatikég Sladeppikég
HeBOSOUE MapaKEVTNONG.

la Sadikaoieg PASCAL pitpoeidouc:

MpooTeENAOTE TOV aploTEPO KOATTO pE SIaPAEBIEC TEXVIKEG, Stapéoou
TOU PHECOKOMTTIKOU S1a¢PPAYHATOC, XPNOIHOTIOIWVTAG CUHBATIKEC
S1adeppikég peBOSOUG Kal TomoBEeTHOTE TOo 08NYd CUPHA CTOV APICTEPO
KOATTO. AlaoTEINETE TO ayyeio dMwg amarteitat.

NMPOZOXH: (pévo yia Stadikacieg ptpoetdoug BarBidac) H
akatdAAnAn mapakévtnon evdéxetal va odnynoet og BAapn ¢
KapSiakng Sopng mou anmattei Xelpoupyikn emdi6pBwon 1) GAAn
napéupaon.

Ma Siadikacisc PASCAL TpiyAwxivac:

MNpoomehdote Tov Se€16 KONTTO pe cupPatikég Sladeppikég peBodoug
Kal TomoBeToTE T0 08Ny CUPHA OTOV SEELO KOMTO. AlACTEINETE TO
ayyeio 6mwg amatTeital.

lNa Sadikacieg PASCAL pitpogidoug:

Eloaydyete 10 06nyo Bnkdpt pE Tov loaywyéa mavw amnoé 1o

08nyo cUpHa Ewg 6TOL To AKPO Tou 08nyoL BnKapIoy va AKOUPTTA
0T1a0epd 0TO SIAPPAYHA, XPNOIUOTIOIWVTAS TOV HNXAVIOHO KARYNG
OMWE anmaiteitat.

Ma Siadikaocisc PASCAL tpiyAwxivac:

Elcaydyete 10 06nyo Bnkdpt pe Tov loaywyéa mavw anod 1o
0dnyo cUppHa €wg 6TOU To AKPO Tou 08NyoL Bnkaplov va eloENBEL oTov
5e€16 KOATTO.

MPOZOXH: O unepPoAIKOG XEIPICHOG EVOEXETAL VA 08Ny o€l O
EKTOMON 1} MAPEVOXANON TPOYEVECTEPA EPPUTEVHEVNG GUGKEUNG,
BAGRN TNG KapSIaKIG SONG IOV amarTEi XEIPOUPYIKN EmMSI6pOwon
1 GAAn mapépBaon.

AQaIpECTE TOV EI0aywYEa Kal TO 08nyd cuppa. Mnv avappo@arte kat
HnV eKTAEVETE TO 08NYO6 BnKAp! péxPL va e10axOei To cuoTHHA
EUPUTEVUATOC.

MPOZOXH: H avappdégnon 1 n ouvdeon ouvexoi¢ evotaiadng
puUGIoAoyiKoU alatoUxou StaAupatog oTo odnyo Onkapt, mpiv and
TNV £1l0AYWYI} TOU CUGTHHATOG EHPUTEVNATOG, PITOPEI va 0SnyRoEL
o€ epPoAn anod aépa.

7.4.3 TonoBétnon epeu

TEVHATOG

BApa

Awdikacia

1

EloaydyeTe To 0UOTNHA EUPUTEVPATOC PE TO OPYAVO POPTWONG EVTOG
Tou 08nyoU Bnkaptov.

MpowbroTE TO CUCTNHA EUPUTEVHATOG HEXPL TO EPPUTEUHA VA EEENDEL
anoé 1o 6pyavo YOPTWONG. ATTOCUPETE Kat AMOKOANOTE TO 6pyavo
POPTWONG.

Avappo@roTe Kat EKTAUVETE To 08NnYd BNnKAp!L UE NTTAPIVIOHEVO
alatoUxo StdAupa. XpnotpomowwvTag Tnv Kabopiopévn cuplyya,
QAVapPOPAOTE TOUAAXIOTOV 45 cm’.

MPOXOXH: Eav 8ev Ozi A 6 Tou

PAYH enon

0dnyou Bnkapiov evdéxeTal va npoK}\nesl Ep[.!o)\n ano aépa.
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Brijpa

Awdikacia

Edv gival emOupunTtd, ouvE£oTE TN GUVEXT EVOTANAEN PUOIOAOYIKOU
alatoUxou SIaAUHATOC OTOV KABETHPA EPPUTEVHATOG.

MPOXOXH: H ouvdeon TG ouveXoUG voTAAagng puoioloyikov

alatoUyxou S1IaAUHATOC GTO GUCTNHA EPPUTEVHATOG TIPIV AN TV
avappoenon puropei va odnynoel o epBoln ano aépa.

MpowbroTE To CUCTNHA EUPUTEVHOTOG HEXKP! TO EPPUTEUHA VO EEENDEL
and To MEPIPEPIKO AKPO Tou 0dnyou Bnkaplov.

ATOOUPETE TOV SIAKOTTN EVEPYOTIOINONG YA VAl BECETE TO EPPUTELHA
otnv KAeloTr B€on. AmooUPETE TOUG ONOONTHPEC.

MNpocappdoTe 10 08NY6 Bnkdapt OMWE anatteiTal.

Edv otn Sidpketa ¢ Stadikaciag, Katd tnv Kpion Tou Bepdmovta
1aTPOU, XPNOIHOTIOLEITAl TTAPAKOAOUBNON TNG TTEONC YIa T CUVEXT
a&loAdynon TG KOTIKAG TTEONC, va TNPEITE TIC 0dNYie Xpriong Tou
KATOAOKEUAOTH| TOU GUCTHHATOG TAPAKOAOUBNONG TieonG. ZuvdéoTe
OTOV KATEUBUVOHEVO KABETHPA pla CUOKELT TTapakoAouBnong meong
YEUATN pE LvypPO. Mpv MPOXWPHOETE OE UETPHOELS, KAVETE avappoO@non
Kal KaTomyv Kavete Babpovopnon oto enimedo g kapdiag Tou
aoBevouc.

Inpeiwon: H mapakoAoudn n™e migong mpémel va yivetat og

S MO pE NI Soypagnpa. H mieon 6a l'lpE'll'El va
OCUHPWVEL EVaVTI TWV HETPR Tou Ny pSloypag@ipaTog Kat
Tou Doppler. Kata thv uilo)\évnon TNG KOAMKAG migong,
S100@alioTe 4TI TO MEPIPEPIKO AKPO TOU Kaestnpasuwut:uumoc
givat MARpwC &K anoé Tov Kat HMEVO KaBeTpa.

MpowbNroTe To CUCTNHA EUPUTEVHATOG OTIWE amalTeital. pocapuooTe
ToV KaTeuBuVOHEVO KABETHPa Kat To 08nyo Onkdpt (Kapyn-eubelaopde,
OTPEYN o€ avTiBeTE KAaTELOUVOELS, TPOWBNON-amdCoUPaN) OTIWE
aAmaITeiTal HEXP! TO EPPUTEVHA VA KEVTPAPIOTEL 0TNV TEAIKR {wvn
OUVAPHOYAG TV YAw)iVWV e TNV KATAAANAN TPOXIA.

MPOZOXH: O unepBoAIKOG XEIPIGHOG EVEEXETAL VO 08Ny OEl O
EKTOMON ) MAPEVOXANON TTIPOYEVECTEPA EUPUTEVHEVNG GUGKEVNG,
BAGBN TNG KapSlakng Sopng mMov anattei Xelpoupyikn emdiopbwon
N GAAn mapépPaon.

Inpei H Tawia akt pov SeikTn oToV KatevBUVOpEVO
Kaestnpu UMOSEIKVUE TO quo TOU TUAHATOG KAMYPNG KAl HITOPEi va

TEi UE OKT

10

MpowbNoTe Tov S1aKATTTN EvePyoTTOINONG YIa Va BE0ETE TO EUPUTELHA
o€ B¢on £tolun yia GUANYN NG YAwxivag.

Inueiwon: MNa diad i YAWXVaG, HETa TNV TOMoO£TNoN TOU
EPPUTEVpHATOG OF Béon stomn yta gUAANYN yYAwyivag, Tpaprite Tov
'll'EIPO Tou ohioOnTipa Kat patuKlvnots évav olioOntiipa yia va

pioeTe, péow 16, TO AYKIOTPO EUPUTEVHATOG TTOU
shavxsl Kal ac@alioTte Tov meipo Tov olicOnTrpa.

1

STPEYTE TOV KABETHPA EPPUTEVHATOC, OTIWG ATTAUTEITAL, WOTE VAl
TIPOCAVATONCETE TA TITEPVYILAL.

12

MpowbNoTe To EuPUTELHA pEow TNG BaABidag péxpt Ta mTePUyLa va
Bpiokovtat KaTw amé 1o eEAeVBEPO XENOC TWV YAWXIVWV.

13

EmaAnBevote Tn B£0n Kat Tov TPOcavaToNOHO TOU EUQUTEVHATOG Kat
TIPOCAPHOCTE ENAPPWG TN B€0on dMwg amaiteital.

MPOZOXH: O unrepBOAIKOG XEIPIGHOG TOU EPPUTEVPATOC KATW ATt
TIC YAwYiveG EVOEXETAL VA TIPOKAAEGEL EPTTAOKI) TOU EUPUTEVPATOC
[2(14 xop&sc. H gpmAokn Twv Xopdwv evééxetatl va odnynoel o

1 embei 1 ¢ TaAwSpopneng, & Ao iy
a6uvupm AQAIPESTC TOU EPPUTEVHATOC TIOV anaItei MpooOeTn

napéupaocn.

14

Y16 QMEIKOVIOTIKF KaBOSYNON, AMOCUPETE TO EUPUTEVHA PEXPL OL
YAwXiVEG va BpiokovTal HETAEY TwV TITEPUYIWV Kal TWV ayKioTPwV.

15

Mpowbnote Tov(toug) olioBnTrpa(-£q) €10t WOTe N(ol) yAwxiva(-gq) va
A0PANOTOUV HETAEY TWV AYKIOTPWY KAl TWV TITEPLYIWV.

Autd pnopei va mpaypatomoindei kat yia Tig Vo yAwyxiveg TauTtoxpova
(o meipog Tou o\ieBNTrPa Pémel va ival cuvOESEUEVOC yia va
HeTakivnBouv kat ta 800 dykioTpa) fj EexwPLoTd yia T KABe yAwyiva
(o meipog Tou o\ieBNTPa TPETEL va gival amoouvdeSeEvog yia va
HeTakivnOei EexwploTd KABE AyKIoTPO).

16

EmaAnBeloTe Pe ameIkOvIon TNV El0aywyr Twv YAw)ivwv.

EdQv ol yAwYiveg §ev ac@aMoToOV PETAEY TwV ayKioTPWV Kal Twv
TITEPLYIWV, AMTOCUPETE TOUG ONGONTAPEC VIO VA ATTENEUBEPWOETE TIC
YAwYiveg kat mpoonadrote Eavd.

17

MOAIG ot yAwive ao@aNMoTouV PETAgD TwV ayKioTPwV Kat Twv
TITEPULYiwy, B0Te TO EPPUTEVUA OTNV KAELOTH B€0n.

18

MpowbroTe EAAPPWG TOV KABETHPA EPPUTEVHATOG VIO VA
anmeheuBepwOEi n TAoN OTIC YAWXIVEG.




BApa Awadikacia

19 A&lohoyote TRV maMvSpopnon Kal EmavatonoBeTHoTE Onwe
anatteitat. MOAG emPBePaiwdei n O€on Tou ePPUTELUATOC, SIACPANIOTE
&1L TO EPPUTELHA Eival OTNV KAELOTH B€on.

Edv anaiteitan emavatonobétnon otnv KoINia, amocUpETe TOUG
ONoBNTHPEG Kal TPOWBNOTE TOV SIOKOTITN EVEQYOTIOINCNG YIa VA
Béoete T0 EPPUTELPA O BEoN £TOIN Yia CUANYN TG YAwYivag.
MPOCapPUAOTE TOV TPOCAVATOMOMS TWV AYKIOTPWY Kal Tou
EUPUTEVHATOC OTIWG aTTaITEITalL.

Edv anauteitan emavatonoBETnon oTov KOATIO, AMOGUPETE TOUG
ONoBNTHPEC Kal TPOWBHOTE TOV SIOKOTITN EVEPYOTTOINONG Yia Va
EMPNKOVETE PE apyO PpUBUO TO EPPUTEVHA UTTO AKTIVOOKOTTIKN
kaBodryynon, StaopahiCovtag mapdAAnha 4Tt To cUpHA evepyomoinong
Sev Ba oTPAPWOEL, KAl ATTOCUPETE TO EUPUTEVNA TIPOC TA THOW péCa
GTOV KOATTO.

NMPOZOXH: Eav To ep@uTeVpa Sev pubpIoTEi 0TV EMUNKUpéVN
B£0n KaTa TV amGCUPGCH EVTOC TOU KOATTOU 0T S1dpKELa TG
enavatomoBétnong, evééxeral va mpokAnBei BAGBN yAwyivag i
EUIMAOKI) TOU EUPUTEVHATOG OTIC XOPSEG.

MPOZOXH: Edv 8ev aneAeuBepwoeTe TIC YAwYiveC amo ta ayKiotpa

Kal Ta ITEPUyLa TPV and tnv emavaromoBétnon, evééxerai va
npokAnOsi BAGPN YAwyivac.

20 la va aneAeuBepWOETE TO EUPUTELHA OTTO TOV KABETAPA:

a)  AlaopalioTe 0TI TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA EUPUTEUHATOG
gival TANPWE EKTEDEINEVO aTTO TOV KATEVOUVOUEVO KABETAPA.

B)  ATOKOYTE Ta EEWTEPIKA PAPMATA TTOU BpioKovTal OTO EYYUG AKPO
k&Be oMoBntripa. Avoite kat Tig SUo oTPdPIYYEG OAOONTHPA yiIa
anac@alion Twv pappdtwy. Tpapr&te tov meipo oAioOntripa yia
VO AQAPECETE AR PWG TA PAMHATA.

y)  Kheiote kat tig 500 oTpOPIyyeG OMaONTAPA HETA TNV aPaipeon
TWV PAUMATWVY.

8)  Agaipéote Tov meipo ameeuBépwanc. MeploTpéPte
APIOTEPOOTPOPA KAl ATTOCUPETE TOV SIAKOTTN ameAeuBEpwaong
Héxpt va ameAeuBepwOEei To epPUTELHA, OTTWG eMPBEPatwveTal
Héow ameIkOVIoNG.

Inpeiwon: Mpiv ané tv aneAevBEpwaon TOU EUPUTEVNATOC, EGV
amarteitay, gival Suvato va KAVETE AvAKTNON TOU GUGTHHATOG
EPPUTEVHATOG EVTOC TOU 08nyou 6 0 yia apaipeon. Na

avaktnon:

a)  ATOCUPETE TOouG OMOONTHPEG.

B)  EmpnkUvete pe apyd pubuo TO EUPUTEUHA UTTO OKTIVOOKOTTIKN
kaBodrjynon, dtacpahifovtag mapdMnia éti To cUppa
gvepyoroinong dev Ba oTpafwoetl. Katdmyv anocupete To
EUPUTEUNA EVTAC TOU KOMTOU. OE0TE TO EPPUTEVHA OTNV KAEIOTH
Béon.

y)  EuBeidote Tov kateuBuvopevo KaBeTpa Kal AmOCUPETE TO
00O TNHA EUPUTEVUATOG LEXKPL TO EPPUTEVHA Va BpiokeTat Sima
07O GKPO Tou 08NnyoL BnKap1oU.

8)  MpowBriote Toug oMEBNTAPEC.

€)  OFEoTe TO EPPUTEVHA OTNV EMUNKUpEVN B€on.

o1) ATOoUPETE TOUG OANOONTAPEG yla va avoi§eTe Ta AyKIoTpa KATA
miepimou 45° o€ kABe MAeupd.

{)  AmoocUpete OAOKANPO TO OUOTNHA EUPUTEUNATOG SIAPETOU TOU
odnyou Bnkaplou.

MPOZOXH: H amotuyia KOmm¢ TWV pappdatwy otV
npokaBopiopévn Béon evdéxetal va odnynoel o aduvapia
anelevBEPWONG TOU EPPUTEVHATOC 1) EICAYWYH ivag TTOU pmopei va
TIPOKAAECEL UKPOEUPBOAN.

MPOZOXH: H pn Tipnon Twv kaBopiopévwy Bnpdtwv
aneAevBépwong pmopei va odnynoel oe & Aia 1} aduvapis
anelevBéPwONC TOU EPPUTEVHATOG TTOU amautei mpooBeTn
napéupaocn.

MPOZOXH: H aneAeuBépwan TOU ENPUTEVPATOC TIPIV
empBePfaidoeTe 6T1 01 YAWYiveg £Xouv acpaliotei o€ GUAANYN
HeTa&D TWV MTEPUYIWV Kal TWV ayKioTpwV pmopei va odnynost o
Kivnon 1} EKTOMIGN TOU EUPUTEVHATOC HE ATTOTENECHA TNV
TIPOCAPTNON TNG CUCKEVNC O pia povo yAwyiva (SLDA) 1} GAAa
mOava avemBupunTa cupfavra mou anartouv TP6cBeTn
napéupaon.

MPOEIAOMOIHZH: H emavayxpnotp inon Twv
(oupmepAapBavopéVou TOU CUCTHHATOG EMPUTEVHATOC KAl TOU
08nyou OnKapilov) HETA TV AVAKTNON UITOPEi va TPOKAAEDEL
£uBoAR and Eévo owpa 1 Aoipwén. H cuokeun pmopei va

Suohertoupyei eav yive p a0g1a Emavaypnotp inon

Inpgiwon: Eav ™Os=i 0£T0 EPPUTEVHA PETA MO
ané@acn Touv Bgpdamovta 1aTPOU, ATAITEITAL TIPOCOXH) TIPOKEIHEVOU
va anmo@evXOEi N EKTOTMON TOU EUPUTEVHATOC TTOU TOTTOBETHONKE
ponyoupévwe. H S1éA 1 81a TG BaABidac o€ Stapodppwon
£UPUTEVPATOC XapnAoU mpo@il pmopsi va eAayicTomoost tnv
aAAnAemiSpaon pe éva 18n tomoBeTnpévo eppuTELHA.

MPOZOXH: O urepPoAIKOG XEIPICNOG EVOEXETAL VA 08Ny OEL OF
EKTOMON 1} MAPEVOXANON TPOYEVECTEPA EPPUTEVHEVNG GUGKEUNG,
BAGBN TNG KapSIaKI§ SopIG TOL amattei XEPOUPYIKK EMSI6pOwon
1 GAAn mapépBaon.

7.4.4 AQaipecn CUOKEURG Kat GUYKAEIon

Bipa Awadikacia

1 ATOCUPETE AP PWG TOV KABETAPA EPPUTELHATOG EVTAG TOU
KatevBuvopEVoL KaBeTpa. IoIOTE OTASIAKA Kal apalpéoTe TO
00O TNHA EUPUTEVUATOG. ICIWOTE 0TASIAKA KAl aPalPECTE TO
odnyo Onkapt.

MPOZOXH: Ecv €V IGIWOETE TIC GUOKEVEC TIPLV ATTO TNV apaipeon
pnopei va mpokAnOsi ayysiakn BAGBN.

2 AKONOUOAOTE TNV TUTTIKY S1aSePHIKT GUYKAELON TOU ONUEOU
TipooméAaong.
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8.0 AG@AAEIa KATA TN HAyvNTIKN Topoypagia (MR)

Mn K\viKEG Sokipég éder§av OTi To eppuTeLpa PASCAL gival ao@alég o€ epIBANOV payvnTIKAg
Topoypagiag (MR) umd mpoumoBéceic. Evag acBevrig Tou @£PEL QUTHY T CUCKEUN UMOPEi va
uTTOBANBE( pe acPANELa O GAPWON HE GUOTNHA HAYVNTIKAG TOPOYPAPIAG TO OMOio TANPOI TIG
akONouBeg MpoUnoBEaelg:

. Statkd payvntika nedia 1,5 Tkat3,0 T

. Méyioto medio xwpiknc Babuidwong 3.000 gauss/cm (30 T/m)

. MéyloTOG ava@ePOUEVOC amd CUCTNUA HAYVNTIKAG TOHOYPa@iag puBpdg elSIKNG
amoppdenone (SAR) HEGOTILNPEVOC Yia OAOKANPO To owpa 4 W/kg (oe eEheyxopevn
Aertoupyia mpwTou emmédou).

311G OLVONKEG CAPWONG TTou opilovTal TAPANTAVW, TO EPPUTEVHA OVAHEVETAL VA TIAPAYAYEL

HéyloTn avgnon Beppokpaciag KATw Twv 4 °C PeTd amod 15 Aemtd cuvexoUg cAPWOnG.

S PN KAVIKEG SOKIPEC, TO TEXVOUPYNUA AMEIKOVIONG TIOU SNUIOUPYEITAL amd TN GUOKELT 0TN

SuopevéoTtepn SidTagn TOMATADY EPPUTEVPATWY EKTEIVETAL OE AMOOTACH £wG Kat 15 mm and 1o

EHPUTEVPA KATA TNV ATTEIKOVION HE TN SuopevéaTepn akoloubia malpwy gradient echo oe

0oUOTNHA PayVNTIKAG Topoypagiag 3,0 T.

9.0 AVOKTNHEVO ERPUTEVHA KAl ATTOpPIP GUGKEVIG

H Edwards Lifesciences evSiagépetal va Aappdavel avaktnpéva KAIVIKA Seiypata tou

EPPUTEVATOG Yla avaluon. Oa mapéxetat ypamth ékBeon 6mou Ba cuvopilovTal Ta EupAHATA

Hag, HETE TNV OAOKApWaoN TG amd pépoug pag a&lohoynong. Emkovwviote pe tnv Edwards yia

TNV EMOTPOPN| TOU AVAKTNHEVOU EUPUTEVUATOC.

Edv ano@aocioeTe va emoTpéPeTe omoladHmoTe amd TIG GUCKEVEC, AKOAOUBNOTE TIC TAPAKATW

odnyiec:

. Mn YHéVn ia pe akép
Edv o1 Brikeg Sev £X0UV QVOIXTEL, EMOTPEPTE T GUOKELT OTNV APXIKT CUCKEUAGIA TNG.

ATOCTEIPWHEVO PPAYHO:

. Avolypévn cuokevacia aANd pn EHPUTEVPEVN GUOKEUR:

Edv pia Brikn éxel avolxTei, n ouokeun TAvEL va gival amooTelpwpévn. EMoTpépte Tn
OUOKELN 0TNV apXIKr CUOKEUAGIA TNG.
. EK@QUTEUPEVO EPPUTEVHAL

To eKQUTEUNEVO ELPUTEVHA Ba TIpETiel va TomoBeTNBe 0 KATAANNAO IGTOAOYIKO
OTEPEWTIKO, OTIWG POPHOAN 10% 1} YAoUTAPaASELSN 2%, Kal va emotpagei otnv Edwards.

9.1 Amépppn

O XEIPIOUOE KAl N AmOPPIPN TWV XPNOIMOTIOINMEVWY CUOKEUWY HITOPOUV va YivovTal pe Tov iSlo
TPOTIO TIOU IOXVEL KAl YIA TO VOCOKOMEIAKA amOBANTA Kat Ta BLOETMIKIVEUVA UNIKE, CUUQWVA HE
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG, KaBwg Sev umapyouv e181koi kivduvol ot omoiot va oxetiovTat pe v
anmopPIPN AUTWV TWV CUCKEVWV.

10.0 ZUvoPn TG KAVIK G EPMEIpiag
10.1 Mehétn CLASP

Ta kMvikd SeSopéva o€ auTrv TNV evotnTa MEPIAAPBAVOUV TANPOPOPIES TTOL ATOKTHONKAV amd
NV KAVIKH HeNéTn CLASP n omoia peNéTnoe To cUoTnpa SIakaBeTnplakn emdiopbwong
BaABidag PASCAL otn pitpoetdn) BarBida.

Mia TOAUKEVTPIKT, TTOAUEBVIKH, TTPOOTTTIKY, HovoU akéNoug perétn (CLASP) SievepynOnke yia tnv
a&loAoynon TG acedAelag, Tng amddoong Kat Twv KAIVIKWY eKBAcEwWV Tou cuotripatog PASCAL.
‘OMot ol aoBeveig Tou evtdxOnkav oTn perétn aglohoyriOnkav yia KAvikr mapakohoubnon oTig
30 NUéPEG, OTOUG 6 HVEG, OTO 1 £10G, Ka Ba ouvexioouv eTnNaiwg yia 5 £tn Yetd T Siadikaoia
EUPUTEUONG.

To mpwTeVoV TENIKO OnuEio ao@AAelag TG HEAéTNC CLASP ftav pia ouvBeon Twv pelldvwy
avemBupnTwyv ocuppdvtwv (MAE) otig 30 nuépec. Ta MAE mepihapdvouv: kapdiayyelakn
BvNoIHOTNTA, AyYEIOKO EYKEPANIKS ETTEIGOSI0, EUpPaypa TOu puokapdiou, ek VEou avdykn yla
Bepaneia VEPPIKAG avTikatdoTtaong, cofapri alpoppayia Kat emavaAnygn tng eméupacne yia
EMIMAOKEG OXETI(OMEVEG ME TN GUOKEUN.

Ta mpwtevovTa TENKA onpeia anddoong TG HENETNG TEPIAAUBAVOULV EMITUXIA TNG CUOKEUNG,
emtuyia tng Stadikaoiag kat KAIKN emtuyia. Ta Seutepevovta TENKA OnuEia TNG MENETNG
mepINapBAVOUV KAIVIKEG EKBATELG, EKPATEIG AOPANELAG KAl EKPATEIG AEITOLPYIOG OTA XPOVIKA
onueia mapakoAovBnong 30 NUEPWY, 6 UNVWY, 1 £€TOUG Kal ETNCIWG.

Q¢ emtuyia TG CUOKEUNC opileTal n avdmTuén TNG CUCKEVNG OTIWG TTPOBAEMETAL KAl N ETTUXAG
QAVAKTNON TOU CUCTAHATOC TOTTOBETNONG OTWE TIPOPAEMETAL KATA TOV Xpdvo TG e€650U Tou
aoBgvoUg and To epyacTriplo Kapdlakol KaBetnplaopol. AVAAUCH TG EMTUXIAC TNG CUOKEUNG
SlevepynOnKe ava cuoKeur.

Q¢ emtuyia tng Stadikaaciag opiletal n emTuyia TNG CUCKEUNG HE coPapdTnTa MaAvEpoUNoNG TG
HiTpogdoug BarBidag (MR) <2+ katd to e§1triplo (M€ow agloAdynong KEVTPIKOU
NXWKAPSI0YPaPIKOL E0YAOTNPIOU) KAl XWPIG TNV aVAYKN YA XEIPOUPYIKT| 1} SladeppIkr
mapéupacn mpwv To €1triplo and To voookopeio. H emtuyia tng Stadikaciag avalubnke avd
aoBevi.

Q¢ k\vikn emtuxia opiletat n emtuyia tng Stadikaciag pe amodeielg peiwong tng MR ¢ tagng
MR <2+ kat Xwpi¢ MAE oTi¢ 30 nuépeg (avdAuon avd acBevry).

‘Eva ave€dptnTo KevTpikd £pyacTrplo a&lohdynoe OAa Ta nxwkapdioypa@ika dedopéva. Mia
ave€aptnTn emTporr KMvIKWV cupBaviwy (CEC) amo@avenke yia Ta cupBavta ao@Aalelag Kat pia
emtporn mapakoAouBnong acpdieiag Sedopévwv (DSMB) e§£tace aveEApTNTA TA CUYKEVTPWTIKA
Sedopéva ao@ANelag Kat a§loAOYNoE TIG TACELG TwV AVEMOUUNTWY CUUPBAVTWY Kal TIG EMSPAECELS
Toug 0T Sie€aywyn TG SOKIUAG Kat 6TNV a§loAdynon Tou KIvEUVOoU Ao T CUOKEUN).

10.1.1 AnoteAéopata Tng peAétng CLASP

H péon nAikia twv acBeviv mou umoPABnkav oe Bepareia rjtav 75,4 £TWV Kat 10 55,0% ritav
Gvdpec. ONot o1 aobeveic gixav kapdiakr avendpkela katnyopiag I, Il IV cOpewva pe tv
Kapdioloyikn Etaipeia Néag Yopkng (New York Heart Association, NYHA). H péon BaBuoloyia
AoytotikoU EuroSCORE |, EuroSCORE Il kat Bvnopotntag STS (Apgpikavikry Etaipeia
Owpakoxelpoupywy, Society of Thoracic Surgeons) ftav 14,4%, 5,8% kai 4,7%, avtioTtotya. Katd
v évapén TG HEAETNG, To 50,9% £maoye amd pétpia mpog ooBapr} maivépdunon tng
Hitpogdoug BaiBidag (MR) kai To 48,1% amd cofapr; MR.

10.1.2 Am6doon

To TeAIkO onpeio anddoong mepN\apBave Tpia OTOIXEIa EMITUXIAC: TNG CUOKELNG, TG Sladikaciag
Kat KAvikn emtuyia. Emtuyia tng cuokeung emetetxon 0to 92,0% Twv CUCKEUWY TWV OTTOiwV
£MIKEIPrIBNKE eU@UTEVON. EmTuyia Tng Sladikaciag emeTeuxOn 0T1o 93,5% Twv aoBevwv. KAvikr
emtuyia emeTevyOn 010 86,0% TWV ACOEVWV.

10.1.3 Aopaleia

3116 30 npépeg, To ouVOeTO Mooootd MAE ftav 8,0%. Evvéa acBeveig mapouaiaoav 11 MAE mpiv
v mapakoAouBnon otig 30 nuépeg. Ta MAE pe andgavon tng CEC otig 30 Nuépeg pe Toug
avTioTotyoug aplBpoug mapouctdlovTal mapakdTw.



Meilov avemOvuunto cuppav (MAE) ZUVOTTIKA OTATICTIKA GToLXEia

KapSiayyelakn Bvnopotnta 0,9% (1/112)
AYYEIOKO EYKEPOAIKO EMTEICOSIO 0,9% (1/112)
‘Epgpaypa Tou puokapdiou 0,0% (0/112)
Néa avaykn yla Ospaneia veppikrg 0,0% (0/112)

QAVTIKATACTAoNG

Sofapn aipoppayia 7,1% (8/112)

EmavaAnyn tng mapépBacng yia emmAokég 0,9% (1/112)
OXETI{OUEVEC UE TN CUOKEUT TNG MENETNG
X0vOeTo MocooTé MAE 8,0% (9/112)

Inueiwon: Katnyopika pétpa - % (ap./cuvoliko ap.)

310V GUVONIKO TTANBUGHO, peiwan Tou BaBpouv Tng MR (SnA. MR <2+) mapatnpribnke oto 95,3%
Twv a0BevwV Katd 1o €1TriP1o, 070 96,1% OTI¢ 30 NUEPEC, 0TO 98,8% OTOUC 6 PrVES Kat 0To 100%
oto 1 £10¢.

10.1.4 Zupnépacpa TnG peENETNG

Ta Sedopéva ou GUNEXBNKav oTn peAétn CLASP urootnpifouv tnv ac@dAeia kat tnv anédoon
Tou ovoTpatog PASCAL o€ acBeveic pe mahvdpopunon e ttpogidoug. O aptBuog Twv acbeviv
He mapakoAoUBnon evOg £TOUG 1) TIEPICOATEPO gival TIEPIOPIOHEVOG Kat Ta Sedopéva
HakpompoBeaung mapakoAoUBnong CUNEYoVTal HEow UIag KAIVIKAG HENETNG TapakoAouBnong
HETA TNV KUKAOPOpPIa TOU CUCTANATOC.

10.2 MeAétn CLASP TR

Ta kMvikd dedopéva og autiv TNV evotnTa mepIAapBavouv mANPoPopies Tou amoKTHOnKav and
NV KAVIKH HEAETN TptyAwxvag BaABidag (CLASP TR) Tou cuoTtripatog Slakabetnplakic
emb16pBwonc BarBidag PASCAL.

Mia TPOOTTITIKY), HOVOU OKENOUG, TTOAUKEVTPIKNA HENETN (CLASP TR) SievepyriOnke yia v
a&lohoynon TG ac@AAelag, TnG amddoong Kat Twv KAIVIKWVY eKBAcEwWV Tou cuotrpatog PASCAL.
‘OMot ol aoBeveig mou evtdxOnkav oTn perétn a&lohoyriBnkav yia kKAvikr mapakoloubnon oTig
30 NuéPEG, 0TOUG 6 pIveG, 0To 1 £€10G, Kat Ba ouvexioouv eTnaiwg yia 5 £tn Hetd T Stadikaoia
EUpUTELONG.

To mpwTevov TENIKO onueio ao@Alelag TG peAétng CLASP TR ftav pia ouvBeon twv pelldvwy
avemBupnTwyv cuppdavtwy (MAE) otig 30 nuépec. Ta MAE mepihapBdvouv: kapdiayyelakn
BvnoIudTNTA, EUEPAYHA TOU HUOKAPSIOU, AyYEIOKO EYKEPANKO ETTIEICOSI0, VEQPPIKEC EMITAOKEC
TTIOU amaITouV €KTAKTN atpokaBapaon 1 Bepaneia vepikig avTikataotaong, cofapr| ailoppayia,
£KTaKTn 1) enefyovoa emavaAnyn ¢ mapépBaong (ite S1adepUIKA €iTe XEIPOUPYIKA) OXETI{OHEVN
HE TN CUOKEUN, Kat PEIOVES EMMAOKEG OTO AYYEIO Kal TO ONnpEio MPOOTTEAAGNE TTOL amaltovV
napépPaon.

Ta mpwtevovTa TENKA onpeia anddoong TG HENETNG TEpIAAUBAVOULV EMITUXIA TNG CUOKEUNG,
emtuyia tng Stadikaoiag kat KAVIKN emituyia. Ta SeutepevovTa TENKA ONUEia TNG HENETNG
mepINapPAavouv KAVIKEG EKBACELG, EKBATEIG a0QAAELQC Kl EKBATELG AEITOUPYIag oTa XPOVIKA
onueia mapakoAouBnong 30 NUEPWY, 6 UNVWY, 1 £TOUG Kal ETNCIWG.

Qg emtuyia TG CUOKEUNC opileTal n avdnTuén TNG CUCKEVNG OTIWC TTPOPBAEMETAL KAl N ETTUXAG
QAVAKTNON TOU CUCTHHATOG TOTTOBETNONG OTWE TIPOPAEMETAL KATA TOV Xpdvo TG £€650UL Tou
a0Bgvoug and To epyacTrplo Kapdlakol KaBeTnplaopol. AVAAUoN TG EMTUXIAg TNG CUCKEUNG
SievepynOnke avd cuokeur.

Q¢ emtuyia tng Stadikaciag opiletal n emtuyia TG CUOKEUNG pE amodeifelg peiwong Tou Babuol
TR TouNdxIOTOV KaTd éva Babpoé (KAipaka: xwpig/ixvn, ima, pétpla coPapn, padikr,
KatakAuopiaia) oto T€Aog TG S1adikaaciag, Kat Xwpig TNV avaykn yia XEPOUPYIKN fi SIadEPUIKR
mapépPaocn mpwv To e§ITriplo amd To voookoeio. H emtuyia tng Stadikaciag avaAuBnke ava
acBevn.

Q¢ k\wvikn emtuyia opiletat n emtuyia tng dtadikaciag xwpic MAE aTic 30 nuépeg (avaiuon avd
aoBevn).

‘Eva ave€dpTtnTo Kevtpikd epyacTriplo a&lohdynoe OAa Ta nxwkapdioypa@ika dedopéva. Mia
ave€aptnTn emTporr| KAMviK@v cupPaviwy (CEC) amopavenke yia Ta cupBdavta ac@Aalelag Kat pia
emtpon mapakoAouBnong aopaleiag Sedopévwv (DSMB) e§€taoe aveEdpTNTA TA CUYKEVTPWTIKA
Sedopéva ao@Alelag Kat a§loAOYNOE TIG TACEIG TWV AVEMOUUNTWY CUMBAVTWY Kal TIG EMSPATELS
Toug 0Tn Sie€aywyn T SOKIUAG Kat TNV a§loAdynaon Tou KIvEUVOU armd Tn CUCKEUT.

10.2.1 AnoteAéopata peAétng CLASP TR

H péon nAikia Twv aoBevwv mou umoBABnkav og Bepaneia ATav 76,3 £TwV Kat 10 53% rtav
yuvaikeg. Ohot ot aoBeveig eixav kapdiakn avemdpkela katnyopiag Il A Il cup@wva pe Tnv
Kapdiooyikn Etaipeia Néag Yopkng (New York Heart Association, NYHA). H péon BaBpoloyia
EuroSCORE Il kai Bvnoipdtntag STS (Apepikavikn Etaipeia Owpakoxgipoupywv, Society of
Thoracic Surgeons) ftav 5,3% kat 7,3%, avtiotolxa. Kata v évapén tng peAETng, To 81% Twv
acBevwv mapouciale coBapn i peyaAutepn TR.

10.2.2 Anédoon

To TeAIkO onpeio anddoong mepN\apBave Tpia OToIxXEia EMTUXIAC: TNG CUOKEUNG, TG Sladikaciag
Kat KAVIKR emruyia. Emtuyia Tng OUoKeung emeTeuxdn 0To 82,2% TwV OUOKEUWV TWV OTIo{wV
EMIXEIPNONKE EPPUTEUON. EK TwV a0BEVWVY PE TO EPQUTEVHA, EMITUXia TNG Sladikaoiag emeTeuyOn
070 95,5% Twv aoBeVWwY, v KMVIKR MTUYia eMETEVXON 0TO 86,4% TwV ACOEV®V.

10.2.3 Aog@dleia

2116 30 NpépeG, To oUVOeTO MooooT6 MAE rjTav 5,9%. Avo aoBeveic mapouciacav 3 MAE mptv Tnv
mapakolouBnon otig 30 nuépeg. Ta MAE pe andgavon tng CEC otig 30 NuéPeg pe Toug
avTioTolyoug aplBpoug mapouactdlovTal mapakdTw.

Meilov avemBUupunto cuppav (MAE) ZUVOTTIKA OTATICTIKG GTOIXEia

Kapdiayyeiakr Bvnopétnta 0,0% (0/34)
‘Epgppaypa tou puokapdiou (EM) 0,0% (0/34)
AYYEIOKO EYKEQOAIKO EMTEICOSIO 0,0% (0/34)
NEPPIKEC EMMAOKEG TTOU AMAITOUV EKTAKTN 0,0% (0/34)
atpokdBapon i Bepareia VEQPIKAG

avTikatdotaong

Tofapr aipoppayia 5,9% (2/34)
‘Extaktn n eneiyovca emavaAnyn mg 0,0% (0/34)
napéppaong (gite Sla8ePUIKA EITE XEIPOUPYIKA)

OoxeTI{OMEVN UE TN OUOKEUN

MeiCoveg eMMAOKEG OTO AyYEiO Kat GTO ONUEI0 0,0% (0/34)
TIPOOTIEAAONG TTOU amattovy mapépBaon

YUvOeto moocooto MAE 5,9% (2/34)

Inpeiwon: Katnyopika pétpa - % (ap./cuvoliké ap.)
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310V MANBUCHO TwV A0BEVWV HE TA EPPUTELHATA, TTAPATNPERBNKE peiwan Tou Babuou tng TR Katd
TOUNGXIoTOV évav BaBuo oto 88,9% Kal 0To 82,6% Twv AcBEVWV KATA TO £&ITAPIO Kal OTIG

30 nuépeg, avtioToixa. Meiwon Tou Babpou tng TR TouldyioTtov katd Suo Babuolg
mapatnPRBnKe 0To 65,2% Twv acBevwV oTIG 30 NUEPEC.

10.2.4 Zupnépacpa TN HEAETNG

Ta Sedopéva mou GUNEXBNKav €wg orjuepa, otn pehétn CLASP TR unootnpilouv Tnv ao@Aaleia
Kat tnv anodoon Tou ouoTpatog PASCAL o€ aoBeveiq pe mahvdpopunon e tpiyAwyivag. O
apIOPOC TWV acBeVWV PE TApaKoAOUBNON EVOG £TOUG I TIEPIOOATEPO Eival TIEPIOPICUEVOG Kl TA
Sedopéva pakpompoBeopng mapakohoUBnaong cUNEYovVTal Héow HIag KAIVIKAG MENETNG
TapakoAoUBNoNG UETAE TNV KUKAOYOPIO TOU GUOTHHATOG.
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Sistema de reparacao de valvula transcateter Edwards PASCAL

Instrugdes de utilizagao

O sistema de reparagédo da valvula transcateter Edwards PASCAL (doravante designado por
sistema PASCAL) inclui o seguinte:

Dispositivo Modelo

Sistema de implante (PASCAL) 100001S
Sistema de implante (PASCAL Ace) 10000I1SM
Bainha guia 10000GS

Estabilizador 10000ST

Sistema de estrutura para estabilizador 20000ST
Mesa 10000T

. Sistema de implante

O sistema de implante é composto pelo cateter orientavel (camada mais exterior), o cateter
de implante (camada mais interior) e o implante (doravante designado por implantes dos
Modelos 10000IS e 10000ISM). O sistema de implante introduz percutaneamente o implante
na valvula mediante um acesso pela veia femoral utilizando uma abordagem por via
transvenosa.

. Implante (Figuras 1-3)

O implante é posicionado e preso nas cuspides da valvula, agindo como enchimento no
orificio regurgitante. Os principais componentes do implante sdo o espagador, os bragos e
os fechos fabricados em nitinol e cobertos com polietileno tereftalato. O implante 100001S
inclui uma porca e um parafuso em titanio, uma bucha em PEEK e um vedante em silicone.
O implante 10000I1SM é um implante de tamanho inferior e inclui ainda uma porca e um
parafuso em titanio, uma placa distal e proximal e um vedante em silicone.

Os bragos do implante tém quatro posigdes principais: esticada, fechada, pronta para
captura de cuspides e cuspides capturadas.
. Cateter orientavel (Figura 4)

O cateter orientavel tem um botdo de controlo rotativo (botdo de dobragem) 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
secgao dobravel.

. Cateter de implante (Figura 4)

O 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 séo
as corredicas, o botdo atuador roscado e o botao de libertagao. As corredicas controlam os
fechos do implante (retrair as corredicas eleva os fechos e avangar as corredicas baixa-os). O
botéo atuador roscado controla os bragos do implante (retrair o botao atuador fecha os
bragos e avancar o botdo atuador abre-os). O botao de libertagéo controla a libertagao do
implante do respetivo cateter. O cateter de implante é fornecido montado com o cateter
orientavel.

. Bainha guia (Figura 5)

O conjunto de bainha guia inclui uma bainha guia orientével e um introdutor. A bainha guia
permite aceder a auricula. Tem um revestimento hidrofilico e um bot&o de controlo rotativo
(botéo de dobragem) que aciona o mecanismo de dobragem de forma a posicionar a
bainha guia no local pretendido. O introdutor € compativel com um fio-guia de 0,89 mm
(0,035 pol.).

. Estabilizador (Figuras 6 e 7)
O estabilizador esta indicado para auxiliar no posicionamento e na estabilizagao do sistema
PASCAL durante procedimentos de implantagao. O estabilizador pode ser fixado ao sistema
conforme necessario a qualquer altura durante o procedimento. A utilizagao do
estabilizador é opcional.

. Mesa (Figura 8)
A mesa é utilizada fora do campo esterilizado de modo a proporcionar uma plataforma
estdvel para o sistema de implante, a bainha guia e o estabilizador. A altura da mesa é
ajustavel. A utilizagdo da mesa é opcional.

. Carregador (Figura 9)
O carregador destacavel serve para introduzir o implante e os cateteres de colocagao pelos
vedantes da bainha guia. O carregador esta incluido na embalagem do sistema de implante
e/ou da bainha guia para maior conveniéncia.

1.0 Indicacoes

O sistema de reparagdo da vélvula transcateter Edwards PASCAL é indicado para a reconstru¢ao
percutédnea de uma vélvula mitral e/ou trictspide insuficiente através da aproximacéo de tecidos.

2.0 Contraindicacoes
O sistema PASCAL é contraindicado para doentes com:
. Contraindicagao de ETE ou cuja ETE de rastreio néo seja bem-sucedida

. Evidéncia ecocardiografica de massa intracardiaca, trombo ou vegetagao

. Presenca de um filtro da VCl obstruido ou com trombose que interfira com o cateter de
introducédo ou presenca de trombose venosa profunda ipsilateral

. Hipersensibilidade conhecida ao nitinol (niquel ou titanio) ou contraindicagdo de
medicamentos utilizados no procedimento que ndo possa ser clinicamente gerida de forma
adequada

. Historial de didtese hemorragica ou coagulopatia ou doente que recuse transfusées de
sangue

Além disso, o sistema PASCAL é contraindicado para doentes com regurgitacao mitral com
contraindicacao para cateterizagdo transeptal.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, CLASP, PASCAL e PASCAL Ace sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

a1

3.0 Adverténcias

3.1 Consideragoes anatomicas

Para otimizar os resultados, devem ser consideradas as seguintes caracteristicas anatomicas dos
doentes. A seguranca e a eficacia do sistema PASCAL fora destas condigdes ndo foram
estabelecidas. A utilizagdo fora destas condigdes podera interferir com a colocagdo do implante
ou a inser¢ao da cuspide da valvula nativa.

Aplicavel a doentes com regurgitagdo mitral e/ou da tricispide:

. Evidéncia de calcificagdo moderada a grave na érea de preensdao

. Evidéncia de calcificagdo grave no anel ou no aparelho subvalvular
. Presenca de fenda ou perfuragéo significativa na area de preenséo
. Extensao de mobilidade da cuspide < 8 mm

Aplicavel apenas a doentes com regurgitacdo mitral:

. Extensdo da sobreposicdo > 15 mm e/ou distancia de sobreposi¢do > 10 mm
. Altura da pungao transeptal < 3,5 cm

. Diametro da AE < 35 mm

. Presenca de dois ou mais jatos significativos

. Presenca de um jato significativo na area comissural

. Area da vélvula mitral (AVM) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Aplicdvel apenas a doentes com regurgitagéo da tricispide:

. Presenca de doenga da trictispide primaria ndo degenerativa

3.2 Utilizagao do dispositivo

. Os dispositivos sao concebidos, destinados e distribuidos apenas para uso Unico. Nao
existem dados que sustentem que os dispositivos se apresentam esterilizados ou nao
apirogénicos, nem que garantam a funcionalidade dos mesmos apds o seu
reprocessamento.

. Os dispositivos devem ser manuseados utilizando uma técnica estéril padrdo para evitar
infecoes.

. N&o exponha nenhum dos dispositivos a solugdes, substancias quimicas, etc., exceto se se
tratar de solucéo salina heparinizada e/ou soro fisiolégico esterilizado. Poderéo
desenvolver-se danos irreparaveis no dispositivo, os quais podem ndo ser evidentes através
de inspegao visual.

. Néo utilize nenhum dos dispositivos na presenga de gases, anestésicos ou agentes de
limpeza/desinfe¢do combustiveis ou inflamaveis.

. Naéo utilize os dispositivos se o prazo de validade tiver expirado.

. Naéo utilize os dispositivos esterilizados se a embalagem nao tiver o selo intacto ou estiver
danificada.

. Naéo utilize nenhum dos dispositivos se estes tiverem caido, estiverem danificados ou
tiverem sido inadequadamente manuseados.

. Deve utilizar-se uma técnica padrao de irrigagdo e eliminagdo de ar durante a preparagao 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 imunoldgica adversa.

. A utilizagao deste sistema pode estar associada a acontecimentos adversos graves,
resultando, por vezes, em intervengao cirtrgica e/ou morte (“Potenciais acontecimentos
adversos”). Deve ser fornecida a cada doente uma explicagao completa sobre os beneficios
e os riscos antes da utilizagao.

. Aconselha-se um seguimento médico atento e continuo para que possam ser
adequadamente diagnosticadas e geridas quaisquer complicagdes relacionadas com o
implante.

. A terapia anticoagulante tem de ser determinada pelo médico com base nas diretrizes da
instituicdo.

4.0 Precaucoes

4.1 Precaugdes antes da utilizacao

. A selegdo dos doentes deve ser realizada por uma equipa de cardiologia multidisciplinar
especializada no tratamento de regurgitagao mitral e/ou triciispide com vista a avaliar o
risco para o doente e a sua adequagao anatémica.

4.2 Precaugdes apos a utilizagao

. A durabilidade a longo prazo nao foi estabelecida para o implante. Aconselha-se um
seguimento médico regular para avaliar o desempenho do implante.

. Pode ser necessaria terapia anticoagulante a curto prazo apés a reparacao da valvula 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 padrao, a utilizagao de anestesia e a
utilizagdo do sistema PASCAL podem resultar nos seguinte: conversao em cirurgia aberta,
reoperagio emergente ou hio 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.

Os seguintes acontecimentos adversos antecipados foram identificados como possiveis
complicagbes do procedimento de implantacdo PASCAL:

. Valores laboratoriais anormais

. Reacéo alérgica ao anestésico, meio de contraste, heparina, nitinol
. Anemia ou diminuicao da Hgb, podendo exigir transfusao

. Aneurisma ou pseudoaneurisma

. Angina ou dor toracica

. Choque anafilatico

. 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

. Leséo cardiaca, incluindo perfuragao

. Tamponamento cardiaco/efusao pericardica

. Choque cardiogénico



. Emaranhamento ou rutura cordal que possa exigir intervengao

. Coagulopatia, disturbio de coagulagdo, didtese hemorréagica

. Leséo do sistema de condugéo que possa exigir um pacemaker permanente

. Trombose venosa profunda (TVP)

. Deterioragao da valvula nativa (por exemplo, laceragao, retracao e espessamento das
cuspides)

. Deslocamento de um implante anteriormente implantado

. Dispneia

. Edema

. Desequilibrio eletrolitico

. Embolos/embolizacdo gasosa, de particulas, material calcificado ou trombo

. Endocardite

. Irritacdo esofagica

. Perfuragdo ou constrigao esofagica

. Fraqueza ou intolerancia ao exercicio

. Incapacidade de recuperar quaisquer componentes do implante PASCAL

. Febre

. Hemorragia ou enfarte gastrointestinal

. Insuficiéncia cardiaca

. Hematoma

. Compromisso hemodinamico
. Hemdlise

. Hemorragia exigindo transfusao ou intervengao

. Hipertenséo

. Hipotensao

. Deterioracao do dispositivo (desgaste, rasgo, fratura ou outro)

. Embolizagdo do implante

. Posicao incorreta do implante ou incapacidade de introduzir o implante no local pretendido
. Migragéo do implante

. Trombose do implante

. Infecao

. Inflamagao

. Obstrugdo da VSVE

. Isquemia mesentérica

. Insuficiéncia organica multipla

. Enfarte do miocardio

. Ndauseas e/ou vémitos

. Leséo do nervo

. Sintomas neuroldgicos, incluindo discinesia, sem diagndstico de AIT ou AVC
. Eventos tromboembdlicos ndo neurolégicos

. Dor

. Lesdo do musculo papilar

. Paralisia

. Embolizagdo de componente(s) do sistema PASCAL
. Isquemia periférica

. Derrame pleural

. Edema pulmonar

. Embolia pulmonar

. Reacdo a agentes antiplaquetarios ou anticoagulantes

. Compromisso renal

. Insuficiéncia renal

. Insuficiéncia respiratdria, paragem respiratoria, atelectasia, pneumonia, podendo exigir
ventilagdo prolongada

. Sangramento retroperitoneal

. Danos ou perfuragdo do septo
. Septicemia, sépsis
. Queimadura ou leséo cuténea ou alteragdes nos tecidos devido a exposicao a radiagao

ionizante
. Fixagdo de uma Unica cuspide (SLDA)
. AVC

. Sincope

. Acidente isquémico transitério (AIT)

. Infecao e/ou hemorragia do trato urinario

. Leséo da valvula

. Estenose da valvula

. Regurgitagao valvular

. Leséo ou trauma vascular, incluindo dissecgdo ou ocluséo
. Vasoespasmo

. Danos ou perfuragao da parede ventricular

. Deiscéncia da ferida, cicatrizacdo retardada ou incompleta
. Agravamento da insuficiéncia cardiaca

. Agravamento da regurgitagao/insuficiéncia valvular

6.0 Apresentagao
6.1 Embalagem

A bainha guia, o sistema de implante e o estabilizador séo embalados individualmente e
esterilizados com gas de dxido de etileno. A mesa é embalada e fornecida néo estéril.
6.2 Armazenamento

O sistema PASCAL deve ser guardado num local fresco e seco.

7.0 Instrugoes de utilizacao
7.1 Formagao do médico

O médico responsavel pela implantagdo deve ter experiéncia em técnicas transcateter e formagéo
no sistema PASCAL e no procedimento de implantagdo. A deciséo final para a implantagdo do
dispositivo PASCAL deve ser tomada pelos médicos especialistas no tratamento de regurgitacéo
mitral e/ou tricispide em centros especializados, com capacidade para determinar uma
probabilidade razodvel de melhoria clinica significativa com base no estadio da doenca e na
comorbidade.
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7.2 Equipamento e materiais

. Equipamento padrdo de laboratdrio para cateterismo cardiaco

. Sistema de fluoroscopia

. Recursos de ecocardiografia transesofagica (ETE) (2D e 3D)

. Cateter enroscado para injecdo de contraste (com bainha compativel)
. Kit de pungao venosa

. Agulha, bainha e fio-guia transeptais

. Fio-guia de substituicao com 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento
. Bacias

. Seringas de 50-60 cm® com encaixe Luer

. Solugdo salina heparinizada

. Hemostético
. Toalhas cirurgicas (por exemplo, 43 x 69 cm)
. Opcional: dilatadores progressivos

. Opcional: gotejamento continuo de soro fisioldgico (suporte IV deslizante, tubo IV com
oclusdo regulavel, sacos de 1 litro de solugao salina heparinizada esterilizada)

. Opcional: dispositivo de monitorizagao da pressao

7.3 Preparagéao 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 8.

7.3.2 Estabilizador

Passo Procedimento

1 Remova os componentes do estabilizador da embalagem e inspecione
quanto a danos.

2 Monte o estabilizador conforme necessario 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 utilizagao.

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 estdo na posi¢do aberta.

ADVERTENCIA: se as torneiras de passagem das corredigas nao
estiverem na posicao aberta, a utilizagao do dispositivo pode
resultar em infegao.

2 Avance o botéo atuador (rode o botdo atuador no sentido contrario ao
dos ponteiros do rel6gio ou prima o botao de atuagao para empurrar o
botéo atuador) até ficar junto a ferramenta de posicionamento dos
fechos.

3 Remova o pino das corredicas e a folga das suturas. Bloqueie as
torneiras de passagem das corredicas e fixe o pino das corredigas.
Remova a ferramenta de posicionamento dos fechos.

4 Retraia totalmente e avance as corredicas para confirmar o movimento
adequado dos fechos e feche o implante (rode o botéo atuador no
sentido dos ponteiros do relégio ou prima o botéo de atuagao para
retrair o botdo atuador).

5 Avance o cateter orientavel. Certifique-se de que as corredicas estao
totalmente retraidas, bem como o botédo atuador. Oriente o manipulo
do cateter de implante verticalmente de forma a colocar o botao de
libertagao contra a mesa.

6 Irrigue com solugao salina heparinizada através do cateter de implante.

7 Quando observar solugéo 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.

8 Retraia completamente o cateter orientével. Avance as corredigas e o
botéo atuador para colocar o implante na posigao esticada.

9 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.

1 Mantendo o carregador e a ponta distal elevados, irrigue com solugdo
salina heparinizada através do cateter orientavel.

12 Retraia gradualmente o cateter de implante para dentro do cateter
orientavel 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.

7.4 Procedi de impl a0

A introducdo do implante deve ser efetuada sob anestesia geral com monitorizagdo
hemodindmica num bloco operatério, num bloco operatério hibrido ou num laboratério de
cateterismo com recursos de imagiologia fluoroscépica e ecocardiografica.

Nota: antes do proc de impl C Ite as Consideragoes icas (Seccao
3.1), uma vez que a utilizagao fora das condicoes indicadas podera interferir com a
colocacgao do implante ou a insercao da cuspide da valvula nativa.

AVISO: d o procedi
seg.

deve ser ada heparina para manter o TCA = 250




AVISO: a utilizagdo excessiva de meio de contraste pode causar compromisso renal. Mega o

nivel de creatinina do d
deve ser monitorizada.

antes do proced A utilizagao de meio de contraste

7.4.1 Populagéao 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 introdugao no
campo estéril pode resultar em infegao.

Ap6s a colocagdo de panos cirdrgicos, monte e fixe o estabilizador
conforme necessario a qualquer altura durante o procedimento.

7.4.2 Acesso pela veia femoral e introdugao da bainha

Passo Procedimento

1 Aceda a veia femoral comum utilizando métodos convencionais de
puncgdo percutanea.

2 Para procedimentos na vélvula mitral PASCAL:
Aceda a auricula esquerda através de técnicas transvenosas transeptais
utilizando métodos percutaneos convencionais e coloque o fio-guia na
auricula esquerda. Dilate o vaso conforme necessario.
AVISO: (ap para procedi na vélvula mitral) A puncao
inadequada pode causar danos na estrutura cardiaca que exijam
reparagao cirlirgica ou outra intervengao.
Para procedimentos na vélvula tricispide PASCAL:
Aceda a auricula direita utilizando métodos percutdneos convencionais
e coloque o fio-guia na auricula direita. Dilate o vaso conforme
necessario.

3 Para procedimentos na vélvula mitral PASCAL:
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.
Para procedimentos na vélvula tricuspide PASCAL:
Insira a bainha guia com o introdutor pelo fio-guia até a ponta da
bainha guia ficar dentro da auricula direita.
AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou
perturbacao de um dispositivo previ impl do, danos na
estrutura cardiaca que exijam reparagao cirtirgica ou outra
intervencao.

4 Remova o introdutor e o fio-guia. Nao aspire e irrigue a bainha guia

enquanto o sistema de implante néo estiver inserido.

AVISO: a aspiragao ou a ligagdao de uma irrigagao continua de
solucao salina fisiolégica a bainha guia antes da insergéo do
sistema de implante pode causar embolia gasosa.

7.4.3 Colocagao do implante

Passo

Procedimento

1

Insira o sistema de implante com o carregador na bainha guia.

2

Avance o sistema de implante até o implante sair do carregador. Retraia
e destaque o carregador.

Aspire e irrigue a bainha guia com solugdo salina heparinizada.
Utilizando a seringa especificada, aspire no minimo 45 cm®.

AVISO: se o passo de aspira¢ao da bainha guia nao for efetuado
totalmente, isso pode causar embolia gasosa.

Se pretendido, ligue o gotejamento continuo de solugéo salina
fisioldgica ao cateter de implante.

AVISO: a ligagao do gotejamento continuo de solugéo salina
fisiolégica ao si dei
embolia gasosa.

p antes da aspiragao pode causar

Avance o sistema de implante até o implante sair da extremidade distal
da bainha guia.

Retraia o botdo atuador para colocar o implante na posigao fechada.
Retraia as corredigas.

Ajuste a bainha guia conforme necessario.

A critério do médico responsavel pelo tratamento, se for utilizada
monitorizagao de pressao para avaliar continuamente a pressao
auricular durante o procedimento, siga as instrugdes de utilizagdo do
fabricante do monitor de pressao. Ligue um dispositivo de
monitorizagao de pressao cheio de fluido ao cateter orientavel. Aspire
e, em seguida, calibre ao nivel do coragao do doente antes de obter a
medigao.

Nota: a monitorizacao de pressao deve ser utilizada juntamente
com ecocardiografia. A pressao deve ser harmonizada contra
leituras de ecocardiografia e Doppler. Ao avaliar a pressao
auricular, certifique-se de que a ponta distal do cateter de implante
esta completamente exposta em relagao ao cateter orientavel.

Avance o sistema de implante conforme necessario. Manipule o cateter
orientavel e a bainha guia (dobre-desdobre, rode em dire¢oes opostas,
avance-retraia) conforme necessario até o implante ficar centrado na
zona de coaptagao pretendida com a trajetéria apropriada.

AVISO: a manipulacao excessiva pode causar deslocamento ou
perturbacao de um dispositivo previ impl do, danos na
estrutura cardiaca que exijam reparacao cirirgica ou outra
intervengao.

Nota: a banda de marcagao r paca no cateter orientavel indica
o final da seccao dobravel e pode ser visualizada sob fluoroscopia.

10

Avance o botéo atuador para colocar o implante na posigdo pronta para
captura de cuspides.
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Passo

Procedimento

Nota: para um procedimento na tricispide, depois de colocar o
implante na posicao pronta para captura de cuspides, puxe o pino
das corredicas e mova uma corrediga para identificar que fecho do
implante controla por imagiologia e fixe o pino das corredicas.

1

Rode o cateter de implante conforme necessario para orientar os
bragos.

12

Avance o implante pela vélvula até os bragos ficarem abaixo das
extremidades livres das cuspides.

13

Verifique a localizagdo e a orientagdo do implante e ajuste ligeiramente
a posicao conforme necessario.

P

AVISO: a manipulagao excessiva do impl debaixo das cusp
pode fazer com que o impl fique e nas cordas; o
emaranhamento cordal pode causar lesao cardiaca, agravamento
da regurgitacao ou dificuldade/i ibilidade emr o

implante, exigindo intervencao adicional.

14

Sob orientagdo imagioldgica, retraia o implante até as ctspides ficarem
posicionadas entre os bragos e os fechos.

15

Avance a(s) corredica(s) de forma a prender a(s) cspide(s) entre os
bragos e os fechos.

Este passo pode ser realizado para ambas as cuspides em simultdneo
(pino das corredicas engatado para mover ambos os fechos) ou para
cada cuspide individualmente (pino das corredicas desengatado para
mover o fecho individual).

16

Verifique a inser¢do das cuspides por imagiologia.

Se as cuspides nao ficarem presas entre os bragos e os fechos, retraia as
corredigas para soltar as cuspides e tente novamente.

17

Quando as cUspides estiverem presas entre os bragos e os fechos, feche
oimplante.

18

Avance ligeiramente o cateter de implante para aliviar a tenséo nas
cuspides.

19

Avalie a regurgitacao e reposicione conforme necessario. Confirmada a
posicdo do implante, certifique-se de que o implante esté fechado.

Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro do ventriculo,
retraia as corredicas e avance o botdo atuador para colocar o implante
na posicdo pronta para captura de cispides. Ajuste a orientagao dos
fechos e do implante conforme necessério.

Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro da auricula,
retraia as corredigas, avance o botdo atuador para colocar o implante
lentamente na posigao esticada sob orientagdo fluoroscépica
assegurando que o fio atuador ndo dobra e retraia o implante
novamente para dentro da auricula.

AVISO: se o implante néo for esticado ao retrair para dentro da
auricula durante o reposicionamento, isso pode causar danos nas
cuspides ou emaranh cordal.

P

AVISO: se as cuspides nao forem libertadas dos fechos e bragos
antes do reposicionamento, isso pode causar danos nas cuspides.

20

Para libertar o implante do cateter:

a)  Certifique-se de que a ponta distal do cateter de implante esta
completamente exposta em relagao ao cateter orientavel.

b)  Corte a sutura externa na extremidade proximal de cada
corredica. Abra ambas as torneiras de passagem das corredicas
para desbloquear as suturas. Puxe o pino das corredicas para
remover completamente as suturas.

c)  Feche ambas as torneiras de passagem das corredicas ap6s a
remogao das suturas.

d)  Remova o pino de libertagao. Rode no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio e retraia o botdo de libertagdo até o implante
ficar livre, conforme confirmado por imagiologia.

Nota: antes da libertacdo do impl se necessario, é p
recuperar o sistema de implante para dentro da bainha guia para
remocao. Para recuperar:

a) Retraia as corredigas.

b)  Coloque o implante lentamente na posicdo esticada sob
orientagdo fluoroscdpica assegurando que o fio atuador nao
dobra. Em seguida, retraia o implante para dentro da auricula.
Coloque o implante na posi¢ao fechada.

c)  Desdobre o cateter orientével e retraia o sistema de implante até
o implante ficar adjacente a ponta da bainha guia.

d)  Avance as corredicas.

e)  Coloque o implante na posicdo 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 seguir os passos de libertagao prescritos, isso pode
causar dificuldade ou impossibilidade em libertar o implante,
exigindo intervencao adicional.

AVISO: a libertagao do implante antes de confirmar se as cuspides
estao bem capturadas entre os bragos e os fechos pode causar o

to ou desloc to do impl; Itando na fixagao
de uma tnica cuspide (SLDA) ou noutros potenciais
aconteci tos adversos e exigindo intervencgéo adicional.

ADVERTENCIA: a reutiliza¢ao dos dispositivos (incluindo o sistema
de implante e a bainha guia) ap6s a recuperacgao pode causar
embolia de matéria estranha ou infe¢do. O dispositivo pode
avariar-se caso se tente reutiliza-lo.

Nota: se for colocado um implante adicional, de acordo com a
decisdo do médico a deve ter-se

p | pelo tr
cuidado para evitar o desloc do impl. pr




Passo Procedimento

colocado. Atravessar a valvula numa configuragao de implante de
baixo perfil pode minimizar a interagao com o implante
previamente colocado.

AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou

perturbacao de um disp pr pl do, danos na
estrutura cardiaca que exijam reparacao cirurgica ou outra
intervencgao.
7.4.4 Remogao e fecho do dispositivo
Passo Procedimento
1 Retraia o cateter de implante completamente para dentro do cateter

orientavel. 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.

2 Proceda ao fecho percutaneo padrao do local de acesso.

8.0 Seguranca em ambiente de ressonancia magnética (RM)

Testes nao clinicos demonstraram que o implante PASCAL esta sujeito a utilizagdo condicionada

em ambiente de RM. Um doente com este dispositivo pode ser examinado em seguranga num

sistema de RM que cumpra as seguintes condigoes:

. Campos magnéticos estaticosde 1,5Te3,0T

. Campo de gradiente espacial maximo de 3 000 gauss/cm (30 T/m)

. Taxa de absorcao especifica (SAR) méaxima média de corpo inteiro reportada pelo sistema de
RM de 4 W/kg (Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel).

Nas condigoes de exame definidas acima, prevé-se que o implante produza um aumento de
temperatura maximo de 4 °C apds 15 minutos de exame continuo.

Em testes nao clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo na pior configuragédo
multipla do implante pode estender-se até 15 mm do implante quando examinado com a pior
sequéncia de impulsos de ecografia com gradiente num sistema de RM de 3,0 T.

9.0 Implante recuperado e eliminacao do dispositivo

A Edwards Lifesciences esta interessada em obter amostras clinicas recuperadas do implante para
andlise. Sera fornecido um relatorio escrito com um resumo das nossas conclusdes quando a
avaliacao estiver terminada. Contacte a Edwards relativamente a devolucao do implante
recuperado.

Se decidir devolver qualquer um dos dispositivos, siga as instrugdes abaixo:

. Embalagem por abrir com a barreira esterilizada intacta:

Se as bolsas ndo tiverem sido abertas, devolva o dispositivo na sua embalagem original.

I d

. Embalagem aberta, mas dispositivo nao i
Se uma bolsa estiver aberta, o dispositivo ja ndo estd esterilizado. Devolva o dispositivo na

sua embalagem original.
. Implante explantado:

O implante explantado deve ser colocado numa solugéo fixadora histoldgica adequada,
como formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvido a Edwards.

9.1 Eliminagao

Os dispositivos usados podem ser manuseados e eliminados da mesma forma que os residuos
hospitalares e os materiais que constituem risco biolégico, em conformidade com os
regulamentos locais, uma vez que nao existem riscos especiais associados a eliminagao destes
dispositivos.

10.0 Resumo da experiéncia clinica
10.1 Estudo CLASP

Os dados clinicos nesta seccao incluem informagdes obtidas de um estudo clinico CLASP que
analisou o sistema de reparagao de valvula transcateter PASCAL na valvula mitral.

Foi realizado um estudo multicéntrico, multinacional, prospetivo, de brago tnico (CLASP) para
avaliar a seguranga, 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 1 ano apds
o procedimento e vao continuar a ser avaliados anualmente durante 5 anos apds o procedimento
de implantagéo.

O pardmetro de seguranca primario do estudo CLASP foi um conjunto de efeitos adversos graves
30 dias apds o tratamento. Os efeitos adversos graves incluem: mortalidade cardiovascular, AVC,
enfarte do miocérdio, necessidade de retomar a terapia de substituicao renal, hemorragia grave e
nova intervencéo devido a complicagoes relacionadas com o dispositivo.

Os parametros de desempenho primérios do estudo incluem sucesso do dispositivo, sucesso do
procedimento e sucesso clinico. Os parametros secundarios do estudo incluem a seguranca
clinica e os resultados funcionais 30 dias, 6 meses e 1 ano apds o procedimento e também nas
consultas de acompanhamento anual.

O sucesso do dispositivo é definido como a implantacao do dispositivo e a recuperagéo do
sistema de administracao conforme previsto aquando da saida do doente do laboratério de
cateterismo cardiaco. A analise do sucesso do dispositivo foi realizada por dispositivo.

O sucesso do procedimento é definido como o sucesso do dispositivo com a gravidade da RM

< 2+ no momento da alta clinica (avaliado no laboratério de ecografia) e sem necessidade de uma
intervencao cirirgica ou percutanea antes da alta hospitalar. O sucesso do procedimento foi
analisado por doente.

O sucesso clinico é definido como o sucesso do procedimento com evidéncia de redugao da RM
< 2+ e sem efeitos adversos graves apds 30 dias (analisado por doente).

Todos os dados ecocardiograficos foram avaliados por um laboratério independente. Um comité
de eventos clinicos (CEC) independente confirmou os eventos de seguranga e uma comissao de
monitorizagdo de dados de seguranca (DSMB) analisou de forma independente os dados de
seguranga agregados e avaliou as tendéncias de acontecimentos adversos e os seus efeitos na
realizagdo do ensaio e na avaliagao de riscos do dispositivo.

10.1.1 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, Il ou IV segundo a
NYHA. A taxa de mortalidade média logistica EuroSCORE |, EuroSCORE Il e STS foi de 14,4%, 5,8% e
4,7%, respetivamente. Na condi¢éo basal, 50,9% dos doentes apresentaram RM grave-moderada
e 48,1% apresentaram RM grave.
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10.1.2 Desempenho

O pardmetro de desempenho incluiu trés componentes do sucesso: do dispositivo, do
procedimento e clinico. O sucesso do dispositivo foi alcancado em 92,0% dos dispositivos
testados. O sucesso do procedimento foi alcancado em 93,5% dos doentes. O sucesso clinico foi
alcancado em 86,0% dos doentes.

10.1.3 Seguranga

Ap6s 30 dias, a taxa de eventos adversos graves era de 8,0%. Nove doentes tiveram
11 acontecimentos adversos graves antes do acompanhamento ap6s 30 dias. Os eventos
adversos graves confirmados pelo CEC apds 30 dias por contagens séo apresentados abaixo.

Evento adverso grave Estatisticas sumarias
Mortalidade cardiovascular 0,9% (1/112)
Acidente vascular cerebral 0,9% (1/112)
Enfarte do miocérdio 0,0% (0/112)
Necessidade de retomar a terapia de 0,0% (0/112)

substituicao renal

Hemorragia grave 7,1% (8/112)

Nova intervengdo devido a complicagdes 0,9% (1/112)
relacionadas com o dispositivo
Taxa de acontecimentos adversos graves 8,0% (9/112)

Nota: Medidas categoéricas - % (n/n.° total)

Na populagéo em geral, observou-se uma redugéo do grau de RM (i.e., RM < 2+) em 95,3% dos
doentes no momento da alta clinica, 96,1% apds 30 dias, 98,8% ap6s 6 meses e 100% apds 1 ano.

10.1.4 Concluséo do estudo

Os dados recolhidos no estudo CLASP garantem a seguranca e o desempenho do sistema PASCAL
em doentes com regurgitagdo mitral. O nimero de doentes com acompanhamento apds um ano
ou mais é limitado e os dados de acompanhamento a longo prazo séo recolhidos através de um
estudo de Acompanhamento clinico pds-comercializagédo.

10.2 Estudo CLASP TR

Os dados clinicos nesta secgao incluem informagdes obtidas de um estudo clinico de valvula
tricispide (CLASP TR) do sistema de reparagéo de vélvula transcateter PASCAL.

Foi realizado um estudo multicéntrico, prospetivo, de brago tnico (CLASP TR) 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 1 ano apds o
procedimento e véao continuar a ser avaliados anualmente durante 5 anos apds o procedimento
de implantagéo.

O pardmetro de seguranga primario do estudo CLASP TR foi um conjunto de acontecimentos
adversos graves 30 dias ap6s o tratamento. Os acontecimentos adversos graves incluem:
mortalidade cardiovascular, enfarte do miocérdio, AVC, complicagdes renais que exigem dialise
néo planeada ou terapéutica de substituicao renal, nova intervengdo nao planeada ou de
emergéncia (percutanea ou cirdrgica) relacionada com o dispositivo e complicagdes graves
vasculares ou no local de acesso que exigem intervengao.

Os parametros de desempenho primérios do estudo incluem sucesso do dispositivo, sucesso do
procedimento e sucesso clinico. Os parametros secundarios do estudo incluem a seguranca
clinica e os resultados funcionais 30 dias, 6 meses e 1 ano ap6s o procedimento e também nas
consultas de acompanhamento anual.

O sucesso do dispositivo é definido como a implantagao do dispositivo e a recuperagdo do
sistema de administracao conforme previsto aquando da saida do doente do laboratério de
cateterismo cardiaco. A analise do sucesso do dispositivo foi realizada por dispositivo.

O sucesso do procedimento é definido como o sucesso dispositivo com evidéncia de uma
reducéo do grau de TR empelo menos um grau (escala: ausente/vestigios, ligeiro, moderado,
grave, massivo, torrencial) no final do procedimento e sem a necessidade de intervencao cirtrgica
ou percutanea antes da alta hospitalar. O sucesso do procedimento foi analisado por doente.

O sucesso clinico é definido como o sucesso do procedimento sem acontecimentos adversos
graves ap6s 30 dias (analisado por doente).

Todos os dados ecocardiogréficos foram avaliados por um laboratério independente. Um comité
de eventos clinicos (CEC) independente confirmou os eventos de seguranca e uma comisséo de
monitoriza¢ao de dados de seguranga (DSMB) analisou de forma independente os dados de
seguranca agregados e avaliou as tendéncias de acontecimentos adversos e os seus efeitos na
realizagdo do ensaio e na avaliagdo de riscos do dispositivo.

10.2.1 Resultados do estudo CLASP TR

A média de idades dos doentes tratados era 76,3 anos e 53% eram do sexo feminino. Todos os
doentes foram classificados a nivel da insuficiéncia cardiaca como Classe Il ou Il segundo a NYHA.
A taxa de mortalidade média EuroSCORE Il e STS foi de 5,3% e 7,3%, respetivamente. Na condigdo
basal, 81% dos doentes apresentaram TR grave ou mais elevada.

10.2.2 Desempenho

O pardmetro de desempenho incluiu trés componentes do sucesso: do dispositivo, do
procedimento e clinico. O sucesso do dispositivo foi alcangado em 82,2% dos dispositivos
testados. Nos doentes implantados, o sucesso do procedimento foi alcancado em 95,5% dos
doentes e o sucesso clinico foi alcangado em 86,4% dos doentes.

10.2.3 Seguranga

Ap6s 30 dias, a taxa de eventos adversos graves era de 5,9%. Dois doentes tiveram
3 acontecimentos adversos graves antes do acompanhamento ap6s 30 dias. Os eventos adversos
graves confirmados pelo CEC apds 30 dias por contagens sao apresentados abaixo.

Acontecimento adverso grave Estatisticas sumarias

Mortalidade cardiovascular 0,0% (0/34)
Enfarte do miocérdio (EM) 0,0% (0/34)
Acidente vascular cerebral 0,0% (0/34)
Complicagdes renais que exigem dilise ndo 0,0% (0/34)
planeada ou terapéutica de substituicao renal

Hemorragia grave 5,9% (2/34)
Re-intervencao néo planeada ou de 0,0% (0/34)
emergéncia (percuténea ou cirdrgica)

relacionada com o dispositivo

Complicagdes graves vasculares ou no local de 0,0% (0/34)
acesso que exigem intervengao

Taxa de acontecimentos adversos graves 5,9% (2/34)




Acontecimento adverso grave Estatisticas sumarias

Nota: Medidas categodricas - % (n/n.° total)

Na populagdo implantada, observou-se uma redugédo do grau de TR em pelo menos um grau em
88,9% e 82,6% dos doentes no momento da alta clinica e apds 30 dias, respetivamente.
Observou-se uma redugao do grau de TR em pelo menos dois graus em 65,2% dos doentes apds
30 dias.

10.2.4 Concluséo do estudo

Os dados recolhidos até a data no estudo CLASP TR garantem a seguranca e o desempenho do
sistema PASCAL em doentes com regurgitagdo tricispide. O nimero de doentes com
acompanhamento apds um ano ou mais é limitado e os dados de acompanhamento a longo
prazo sao recolhidos através de um estudo de Acompanhamento clinico pés-comercializagao.
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Systém pro transkatetrizacni opravu chlopné Edwards PASCAL
Navod k pouziti

Systém pro transkatetriza¢ni opravu chlopné Edwards PASCAL (déle jen ,systém PASCAL")
zahrnuje:

Prostiedek Model
Implantaéni systém (PASCAL) 10000IS
Implantacni systém (PASCAL Ace) 10000ISM
Zavadéci pouzdro 10000GS
Stabilizator 10000ST
Systém kolejnice pro stabilizator 20000ST
Stolek 10000T

. Implantacni systém
Implantaéni systém se sklada z fiditelného katétru (nejzevnéjsi vrstva), implanta¢niho
katétru (nejvnitingjsi vrstva) a implantatu (déle se vztahuje k modelu 100001S a modelu
10000ISM). Implantaéni systém perkutanné privadi implantat k chlopni transven6znim
piistupem femoralni zilou.

. Implantat (obrazky 1-3)
Implantat se rozvine a zajisti k cipdim chlopné, kde ptisobi jako vypln v regurgitacnim
otvoru. Mezi zakladni soucasti implantéatu patfi rozpéra, lopatky a spony vyrobené z nitinolu
a pokryté polyetylentereftaldtem. Implantat 10000IS obsahuje titanovou matici a Sroub,
objimku PEEK a silikonové tésnéni. Implantat 10000ISM je mensi velikosti a obsahuje rovnéz
titanovou matici, Sroub, distalni a proximalni desku a silikonové tésnéni.
Implantat ma ¢tyfi hlavni polohy lopatky: prodlouzenou, uzavienou, pfipravenou k
zachyceni cipu a se zachycenym cipem.

. Riditelny katétr (obrazek 4)
Riditelny katétr ma oto¢ny ovlada¢ (knoflik ohybu), ktery aktivuje ohybovy mechanismus
pro navigaci a umisténi implantatu do cilového mista. Kontrastni znacka - prouzek umistény
na distalni ¢asti katétru oznacuje konec ohebné ¢asti.

. Implantaéni katétr (obrazek 4)
Implantat se dodava pfipojen k implanta¢nimu katétru pomoci steh(i a zavitového dfiku.
Implantacni katétr fidi rozvinuti implantatu. Mezi tfi hlavni ovladaci prvky patfi posuvniky,
zavitovy ovladaci knoflik a uvolfiovaci oto¢ny ovladac. Posuvnik ovlada spony implantatu
(pfi vytahovéni posuvniki se spony zvedaji a pfi posouvéni posuvnikd vpred se spony
spoustéji doll). Zavitovy ovladaci knoflik ovlada lopatky implantétu (pfi vytahovani
ovladaciho knofliku se lopatky uzaviraji a pfi posouvani aktiva¢niho knofliku vpted se
lopatky oteviraji). Uvolfiovaci oto¢ny ovladac fidi uvolnéni implantatu z implanta¢niho
katétru. Implantacni katétr se dodéva smontovan s fiditelnym katétrem.

. Zavadéci pouzdro (obrazek 5)
Souprava zavadéciho pouzdra obsahuje fiditelné zavadéci pouzdro a zavadéc. Zavadéci
pouzdro poskytuje pfistup do siné. M hydrofilni potah a oto¢ny ovlada¢ (knoflik ohybu),
ktery aktivuje ohybovy mechanismus pro umisténi zavadéciho pouzdra do cilového mista.
Zavadéc je kompatibilni s vodicim dratem o primeéru 0,89 mm (0,035 palce).

. Stabilizator (obrazek 6 a 7)
Stabilizator je indikovan jako pomticka pro umisténi a stabilizaci systému PASCAL béhem
implantacnich postupd. Stabilizator Ize k systému pfipojit podle potieby kdykoli béhem
postupu. Pouziti stabilizatoru je volitelné.

. Tabulka (obrazek 8)
Stolek se pouziva mimo sterilni pole jako stabilni podklad pro implanta¢ni systém, zavadéci
pouzdro a stabilizator. Stolek je vyskové nastavitelny. Pouziti stolku je volitelné.

. Loader (obrazek 9)
Slupovaci loader se pouziva pro zavadéni implantatu a protazeni katétrd tésnénimi
zavadéciho pouzdra. Loader je soucasti implantacniho systému nebo baleni zavadéciho
pouzdra pro snadnéjsi pouziti prostiedku uzivatelem.

1.0 Indikace

Systém pro transkatetriza¢ni opravu chlopné Edwards PASCAL je indikovan pro perkutanni
rekonstrukci nedostate¢né mitralni chlopné a/nebo trojcipé chlopné skrz tkanovou aproximaci.

2.0 Kontraindikace

Systém PASCAL je kontraindikovan u nasledujicich pacient:

. Pacienti, u nichz je metoda TEE kontraindikovana nebo je screeningova TEE nelspésna
. Echokardiografické znamky nitrosrde¢niho Utvaru, trombu nebo vegetace

. Pfitomnost ucpaného nebo trombotizovaného VClI filtru, ktery by branil zavedeni katétru,
nebo je pfitomna ipsilateralni hluboka Zilni trombdza

. Znama precitlivélost na nitinol (nikl nebo titan) nebo kontraindikace Iéciv pouzivanych pfi
zakroku, kterou nelze lékafsky adekvatné fesit

. Anamnéza hemoragické diatézy nebo koagulopatie nebo pacient odmitajici krevni
transfuze

Navic je systém PASCAL kontraindikovéan u pacientti s mitraini chlopni s kontraindikaci na
transseptalni katetrizaci.

3.0 Varovani
3.1 Anatomické charakteristiky

Pro dosazeni optimalnich vysledkd je tieba zvazit nasledujici anatomické vlastnosti pacienta.
Bezpecnost a Gcinnost systému PASCAL mimo tyto podminky nebyla stanovena. Pouziti mimo
tyto podminky mize ovlivnit umisténi implantatu nebo vloZeni cipu nativni chlopné.

Plati pouze pro mitralni a trikuspidalni pacienty:

. Znamky mirné az vazné kalcifikace v oblasti uchyceni

. Znamky vazné kalcifikace v anulu nebo subvalvuldrnim aparatu

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CLASP, PASCAL a PASCAL Ace jsou ochranné
znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnik{.



. Pfitomnost vyznamné $térbiny nebo perforace v oblasti uchyceni
. Délka mobility cipu < 8 mm

Plati pouze pro pacienty s mitralni chlopni:

. Sitka prolapsu > 15 mm a/nebo mezera prolapsu > 10 mm

. Vyska transseptélniho otvoru < 3,5 cm

. Prdmér LA <35 mm

. Pfitomnost dvou nebo vice vyznamnych proudu

. Pfitomnost jednoho vyznamného proudu v komisuralni oblasti
. Plocha mitraIni chlopné (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Plati pouze pro pacienty s trojcipou chlopni:

. Pfitomnost primarniho nedegenerativniho onemocnéni trojcipé chlopné

3.2 Manipulace s prostiedkem

. Tyto prostiedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany pouze k jednorazovému pouziti.
Neexistuji zadné udaje zaruduijici, ze tyto prostiedky budou po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funkéni.

. Aby se zabranilo infekci, s prostiedky se musi zachazet pod|e standardni sterilni techniky.

. Zadnou &ast prostredkd nevystavujte zadnému roztoku, chemickym latkam atd., s vyjimkou
sterilniho fyziologického roztoku a/nebo heparinizovaného fyziologického roztoku.
Duisledkem mize byt neopravitelné poskozeni prostiedku, které nemusi byt pfi vizudini
kontrole viditelné.

. Zadny z prostredk(l nepouzivejte v pfitomnosti vybusnych nebo hoflavych plyn(, anestetik
ani cisticich prostredki/dezinfekenich pripravka.

. Prostfedky nepouzivejte, jestlize uplynula doba pouzitelnosti.

. Prostiedek nepouzivejte, jestlize je tésnéni obalu nebo obal sterilnich prostiedkt poskozen.

. Zadny z prostredk( nepouzivejte, pokud byl upustén, poskozen nebo jakkoli s nim bylo
nespravné manipulovano.

. Béhem pfipravy a zakroku je nutno pro prevenci vzduchové embolie pouzivat techniky
standardniho proplachovéni a odvzdusnovani.

3.3 Klinicka varovani

. Jako u viech implantovanych zdravotnickych prostiedkd, i zde existuje moznost negativni
imunologické reakce.

. S poutzitim tohoto systému mohou byt spojeny vazné nezadouci udalosti, které nékdy
vedou k chirurgickému zékroku a/nebo smrti (,Potencidlni nezadouci udélosti”). Pfed
pouzitim musi byt kazdému potencidlnimu pacientovi poskytnuto UpIné vysvétleni vyhod a
rizik.

. Doporucuiji se peclivé a trvalé Iékaiské kontroly, aby bylo mozno komplikace souvisejici s
implantatem diagnostikovat a nalezitym zptsobem lécit.

. Antikoagula¢ni terapie musi byt stanovena lékafem podle smérnic zdravotnického zafizeni.

4.0 Bezpecnostni opatieni

4.1 Bezpeénostni opatieni pfed pouzitim

. Vybér pacienta musi provést multidisciplinarni kardio-tym se specializaci na lé¢bu mitralni
a/nebo trikuspidalni regurgitace, ktefi posoudi rizika pro pacienta a anatomickou vhodnost.

4.2 Bezpecnostni opatieni po pouziti

. Dlouhodobi trvanlivost implantatu nebyla stanovena. Doporucuji se pravidelné Iékaiské
kontroly, aby mohly byt zhodnoceny funkéni charakteristiky implantatu.

. Po opravé chlopné prostfedkem PASCAL muze byt nutnd kratkodoba antikoagulaéni
terapie. Antikoagula¢ni terapii nebo jinou lé¢ebnou terapii pfedepisujte podle smérnic
zdravotnického zafizeni.

5.0 Potencialni nezadouci udalosti

Komplikace spojené se standardni srde¢ni katetrizaci, pouzitim anestézie a pouzitim systému
PASCAL by mohly vést k nasledujicim vysledkidim: konverze na otevienou operaci, néhla nebo
nepiedvidana reoperace, explantace, trvald neschopnost nebo smrt. Zadame lékare, aby
podezieni na udalosti souvisejici s timto prostiedkem hlasili spole¢nosti Edwards nebo uréenym
organdim nemocnice.

Jako mozné komplikace zakroku s prostfedkem PASCAL byly identifikovany nasledujici
predpokladané nezadouci udalosti:

. Abnormalni laboratorni hodnoty

. Alergicka reakce na anestézii, kontrastni latku, heparin, nitinol

. Anémie nebo snizeny Hgb, mlze vyzadovat transfuzi

. Aneurysma nebo pseudoaneurysma

. Angina nebo bolest na hrudi

. Anafylakticky Sok

. Arytmie, atrialni (tj. AF, SVT)

. Arytmie, ventrikularni (tj. VT, VF)

. Arteriovendzni pistél

. Poranéni septa sini vyzadujici zésah

. Krvéceni

. Srdecni zastava

. Srdecni selhani

. Srdecni zranéni véetné perforace

. Srdec¢ni tamponada/perikardialni vypotek

. Kardiogenni Sok

. Zachyceni nebo ruptura chord, ktera mize vyzadovat zasah

. Koagulopatie, porucha koagulace, hemoragicka diatéza

. Poranéni kondukéniho systému, které miize vyzadovat trvaly kardiostimulator
. Hluboka Zilni trombéza (Deep vein thrombosis - DVT)

. Poskozeni nativni chlopné (napi. natrzeni, retrakce, zesileni cipu)

. Uvolnéni dfive umisténého implantdtu

. Dusnost

. Edém

. Elektrolytickd nerovnovéha

. Embolie/embolizace zahrnujici vzduch, ¢astice, kalcifikovany material nebo trombus

. Endokarditida

. Podrazdéni jicnu

. Perforace nebo striktura jicnu

. Intolerance cvi¢eni nebo slabost

. Nezdareni vyjmuti jakékoli soucésti systému PASCAL
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. Horecka

. Gastrointestinalni krvaceni nebo infarkt

. Srdecni selhani

. Hematom

. Hemodynamicky kompromis

. Hemolyza

. Krvéaceni vyzaduijici transfuzi nebo zékrok

. Hypertenze

. Hypotenze

. Poskozeni implantatu (opotiebeni, roztrzeni, zlomeni, kalcifikace nebo jiné)

. Embolizace implantatu

. Nespravné umisténi implantatu nebo selhani pfemisténi implantatu na uréené misto

. Migrace implantatu

. Trombéza implantatu

. Infekce

. Zanét

. Obstrukce LVOT

. Mezentericka ischemie

. Multisystémové selhani organti

. Infarkt myokardu

. Nevolnost nebo zvraceni

. Poranéni nervu

. Neurologické symptomy, véetné dyskineze bez diagndzy TIA nebo mrtvice

. Jiné nez neurologické tromboembolické udalosti

. Bolest

. Poskozeni papilarniho svalu

. Paralyza

. Embolizace soucasti(i) systému PASCAL

. Periferni ischemie

. Pleuraini efuze

. Plicni edém

. Plicni embolie

. Reakce na protidestickové nebo antikoagulacni pripravky

. Selhani ledvin

. Nedostatecna funkce ledvin

. Respira¢ni kompromis, respira¢ni selhani, atelectaza, zapal plic - mize vyzadovat delsi
ventilaci

. Retroperitonedlni krvaceni

. Poskozeni septa nebo perforace

. Septikémie, sepse

. Popalenina klze, zranéni nebo zmény tkané z diivodu expozice ioniza¢nimu zafeni
. Uchyceni prostiedku 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 netplné hojeni
. Zhor3eni srde¢niho selhani

. Zhorseni regurgitace / nedomykavosti chlopné

6.0 Zpusob dodani

6.1 Baleni

Zavadéci pouzdro, implantacni systém a stabilizator jsou dodévéany v samostatném baleni a
sterilizované etylenoxidem. Stolek je zabalen a dodavan nesterilni.

6.2 Uskladnéni

Systém PASCAL se musi skladovat na chladném a suchém misté.

7.0 Navod k pouziti
7.1 Skoleni lékara

Implantujici lékaf musi mit zkusenosti s transkatetriza¢nimi technikami a byt proskolen v
postupech poutziti systému PASCAL a implantacnim postupu. Kone¢né rozhodnuti ohledné
implantace prostfedku PASCAL musi provést lékafi se specializaci na Ié¢bu mitralni a/nebo
trikuspidalni regurgitace ve specializovanych centrech, ktefi dokazi provést priméfeny odhad
$anci na vyrazné klinické zlepseni, které Ize o¢ekdvat na zakladé stadia onemocnéni a
komorbidity.

7.2 Zafizeni a materialy

. Standardni vybaveni laboratofe pro srde¢ni katetrizaci
. Skiaskopicky systém
. Vybaveni pro transezofageélni echokardiografii (TEE) (2D a 3D)

. Katétr se zahnutym koncem (pigtail) pro injikovéani kontrastni latky (s kompatibilnim
pouzdrem)

. Venoézni infuzni souprava

. Transseptalni jehla, pouzdro a vodici drat

. Vodici drét o priméru 0,89 mm (0,035 palce) s vyménnou délkou

. Nédoby

. Injekéni stfikacky s konektorem Luer 50-60 cm?®

. Heparinizovany fyziologicky roztok

. Hemostat

. Chirurgické rousky (napf. velikost 43 x 69 cm)

. Volitelné: Postupové dilatatory

. Volitelné: Kontinuélni kapani fyziologického roztoku (pojizdny infuzni stojan, infuzni vedeni
s oto¢nymi uzavéry, 1litrové vaky heparinizovaného sterilniho fyziologického roztoku)

. Volitelné: Prostiedek pro monitorovani tlaku



7.3 Pfiprava prostiedku

7.3.1 Stolek

Krok Postup
1 Stolek (stolky) vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda neni poskozen
(nejsou poskozeny).
2 Stolek (stolky) smontujte, jak ukazuje obrézek 8.

7.3.2 Stabilizator

Krok Postup
1 Soucasti stabilizdtoru vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda nejsou
poskozeny.
2 Stabilizator smontujte, jak ukazuje obrazek 6.

7.3.3 Zavadéci pouzdro

Krok Postup
1 Zavadéci pouzdro, loader a zavadé¢ vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda
nejsou poskozeny.
2 Distalni hrot drzte ve zvysené poloze a zavadéci pouzdro proplachnéte
a odvzdusnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
3 Distalni hrot drzte ve zvySené poloze a zavedte zavadéc do zavadéciho

pouzdra. Pfed pouzitim zavadéc¢ proplachnéte a zavadéci pouzdro
vytiete 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 posuvnikl
v oteviené poloze.

VAROVANI: Pokud nejsou iraci kohouty p ikii v oteviené
poloze, poutziti prostiedku mize zpusobit infekci.

Zasunujte ovladaci knoflik (ovladacim knoflikem otacejte proti sméru
hodinovych rucic¢ek nebo stisknéte aktivacni tlacitko, aby se ovlddaci
knoflik posunul vpied), dokud nebude zarovnén s nastrojem pro
umisténi spon.

Vyjméte ¢ep posuvniku a odstrarite priivés stehu. Zajistéte uzaviraci
kohouty posuvniki a zajistéte ¢ep posuvniku. Odstraiite néstroj pro
umisténi spon.

Posuvnik zcela vytahnéte a posouvejte, potvrdte spravny pohyb spony
a zaviete implantat (ovladacim knoflikem otécejte ve sméru
hodinovych ruci¢ek nebo stisknéte aktivacni tlacitko na vytazeni
ovladaciho knofliku).

Zavadéjte riditelny katétr. Pfesvédcte se, Ze jsou posuvniky a ovladaci
knoflik zcela vytazeny. Rukojet implantacniho katétru natocte svisle,
aby byl uvoliovaci oto¢ny ovladac proti stolku.

Implanta¢ni katétr proplachnéte heparinizovanym fyziologickym
roztokem.

Jakmile je z distalniho konce implanta¢niho katétru vidét fyziologicky
roztok, rukojet implanta¢niho katétru snizte a zvednéte distalni konec
implantacniho katétru, pricemz dale pokracuijte s proplachovanim
heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Riditelny katétr zcela vytahnéte. Posuvniky a ovladaci knoflik posunujte
vpred tak, abyste uvedli implantét do prodlouzené polohy.

Sejméte uzavér loaderu a loader pouZzijte pro vedeni uzavéru loaderu
na implantac¢ni systém.
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Implantét zavedte proximalnim koncem loaderu, az vyjde distalnim
koncem. Pfipojte loader a uzavér loaderu.

1

Loader a distalni hrot drzte ve zvysené poloze a fidici katétr
proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

12

Implanta¢ni katétr postupné vytahujte do fiditelného katétru a
implantat do loaderu a soucasné fiditelny katétr proplachujte, dokud
nebude distalni konec implantatu zcela v loaderu.

7.4 Implantaéni postup

Zavedeni implantatu je tfeba provadét v celkové anestezii za sou¢asného monitorovani
hemodynamickych parametrd na operacnim séle, hybridnim opera¢nim séle nebo v katetriza¢ni
laboratofi se skiaskopickym a echokardiografickym vybavenim.

Poznamka: Pred implantaci se fidte ¢asti Anatomické charakteristiky (kapitola 3.1), protoze

Sigs dend

pouziti mimo [

nativni chlopné.

muze nebo i cipu

VYSTRAHA: Béhem zékroku se musi podavat heparin, aby se udrzel ACT na hodnoté > 250 s.

VYSTRAHA: Nadmérné mnozstvi kontrastniho média miize zpusobit selhani ledvin. Pred
zakrokem zméite hladinu kreatininu pacienta. Pouzivani kontrastniho média je nutno

monitorovat.

7.4.1 Pfiprava pacienta

Krok Postup

1 Je-li to zapottebi, pred sterilnim zakrytim pacienta stolek (stolky)
smontujte a umistéte mezi nohy pacienta a dle potieby sefidte vysku
stolku (stolk(). Jako podpéru mezi stolkem (stolky) a nohama pacienta
poutzijte rousky.
VAROVANI: Stolek se dodava nesterilni; deni stolku do
sterilniho pole miize zpusobit infekci.

2 Po sterilnim zakryti pfipojte stabilizator podle potieby kdykoli béhem
postupu.
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7.4.2 Pristup f alni zilou a deni pouzd
Krok Postup

1 Do obvyklé femoralni zily pfistupujte konvenénimi metodami
perkutanniho vpichu.

2 Postupy pro mitralni chlopné PASCAL:
Do levé siné pristupte prostfednictvim transvendznich, transseptalnich
technik s pouzitim konvenc¢nich perkutannich metod a vodici dréat
umistéte v levé sini. Dle potteby cévu dilatujte.
VYSTRAHA: (pouze postupy pro mitralni chlopné) Nespravny vpich
muze zpusobit poskozeni srde¢ni struktury vyzadujici chirurgickou
opravu nebo jiny zasah.
Postupy pro trojcipé chlopné PASCAL:
Do pravé siné pfistupte konven¢nimi perkutannimi metodami a vodici
drat umistéte v pravé sini. Dle potfeby cévu dilatujte.

3 Postupy pro mitréIni chlopné PASCAL:
Zavadéci pouzdro se zavadétem zavadéjte po vodicim dratu, dokud
nebude hrot zavadéciho pouzdra bezpecné pres septum, podle
potieby pomoci ohebného mechanismu.
Postupy pro trojcipé chlopné PASCAL:
Zavadéci pouzdro se zavadétem zavadéjte po vodicim dratu, dokud
nebude hrot zavadéciho pouzdra uvniti pravé siné.
VYSTRAHA: Nadmérna ipulace méize zplsobit zménu polohy
nebo pos i diive impl; ého prostredku ¢i srde¢ni
struktury vyzadujici chirurgickou opravu nebo jiny zasah.

4 Vytahnéte zavadéc a vodici drat. Zavadéci pouzdro neaspirujte a

neproplachujte, dokud nebude vlozen implantaéni systém.

VYSTRAHA: Aspirace nebo pfFipojeni kontinualniho proplachovani
fyziologickym roztokem k zavadécimu pouzdru pied zavedenim
implantaéniho systému muaze vést ke vzduchové embolii.

7.4.3 Zavedeni implantatu

Krok

Postup

1

Implantacni systém zavedte s loaderem do zavédéciho pouzdra.

2

Implantacni systém posouvejte vpred, dokud implantat neopusti
loader. Loader vytahnéte a odtrhnéte.

Zavadéci pouzdro aspirujte a proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Pouzijte uvedenou injekéni stiikacku, aspirujte
minimalné 45 cm’.

VYSTRAHA: Neprovedeni celého procesu aspirace zavadéciho
pouzdra muze vést ke vzduchové embolii.

V pfipadé potieby pfipojte k implantaénimu katétru kontinudlni kapani
fyziologického roztoku.

VYSTRAHA: Pfipojeni kontinualniho kapani fyziologického roztoku
k implantaénimu systému pied aspiraci mize vést ke vzduchové
embolii.

Implantacni systém posouvejte vpfed, dokud implantat neopusti
distalni konec zavadéciho pouzdra.

Ovladaci knoflik vytahnéte, aby se implantat uved| do uzaviené polohy.
Vytahnéte posuvniky.

Zavadéci pouzdro sefidte dle potieby.

Pokud se podle uvazeni o3etfujiciho |ékare vyuziva monitorovéni tlaku
k prtbéznému vyhodnocovani sifnového tlaku béhem procedury,
postupujte podle ndvodu k pouZiti od vyrobce monitoru tlaku. Pfipojte
kapalinou naplnéné zatizeni pro monitorovani tlaku k fiditelnému
katétru. Pfed ziskdnim namérené hodnoty provedte nasati a poté
kalibraci na uroven srdce pacienta.

Poznamka: Monitorovani tlaku je tieba pouzivat v kombinaci s
echem. Tlak je tieba har i shod i echo a Doppler. PFi
vyhodnocovani siiového tlaku zajistéte, aby byl distalni hrot

implantaéniho katétru zcela vytazen z fiditelného katétru.

Implantacni systém dle potieby posurite vpred. Dle potieby
manipulujte fiditelnym katétrem a zavadécim pouzdrem (ohnéte a
narovnejte, otacejte v opacnych smérech, zasunujte a vytahuijte), dokud
nebude implantat ve stfedu cilové zény koaptace s pfislusnou
trajektorii.

VYSTRAHA: Nadmérna pul pusobit zménu polohy
nebo pos i diive impl. prostiedku ¢i srdeéni
struktury vyzadujici chirurgickou opravu nebo jiny zasah.

e mlze

Poznamka: Prouzek kontrastni znacky na fiditelném katétru
oznacuje konec ohebné ¢asti a je mozné ho vidét skiaskopickym
systémem.
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Ovladaci knoflik posunuijte vpied, aby se implantat uved| do polohy pro
zachyceni cipl.

Poznamka: U trikuspidalnich postupti po umisténi implantatu do
polohy pripravené k zachyceni cipu vytahnéte ¢ep posuvniku a
posuiite jeden posuvnik, abyste za pouziti zobrazovani zjistili,
kterou sponu implantatu ovlada. Pak cep posuvniku zajistéte.

1

Implantacni katétr dle potfeby otacejte, abyste nastavili orientaci
lopatek.

12

Implantat posunujte vpred chlopni, dokud lopatky nebudou pod
volnym okrajem cip0.

13

Ovéfte umisténi a orientaci implantatu a dle potieby polohu mirné
upravte.

VYSTRAHA: Nadmérna ipulace s implanta pod cipy miize

bit zachyceni impl do chord, zachyceni chord miize mit
za nasledek srdeéni zranéni, zhorseni regurgitace, potize s
odstranénim nebo nemoznost odstranit implantat, coz bude
vyzadovat dalsi zasah.




Krok Postup
14 Pod vedenim zobrazeni implantat vytahujte, dokud nebudou se
nebudou cipy nachazet mezi lopatkami a sponami.
15 Posuvniky posunujte vpied tak, aby byly cipy zajistény mezi sponami a
lopatkami.

Tento krok |ze provést pro oba cipy soucasné (¢ep posuvniku zapojen,
aby se posunuly obé spony) nebo pro kazdy cip samostatné (cep
posuvniku nezapojen, aby se posunovala jedna spona).

16 Zasunuti cip( ovéite pomoci zobrazeni.

Pokud nebudou cipy zajistény mezi sponami a lopatkami, posuvniky
vytdhnéte, aby se cipy uvolnily, a zkuste to znovu.

17 Jakmile budou cipy zajistény mezi sponami a lopatkami, implantat
zaviete.

18 Pro uvolnéni napéti cipli lehce zasurite implantaéni katétr.

19 Posudte regurgitaci a dle potieby upravte polohu. Jakmile je poloha

implantdtu potvrzena, zkontrolujte, zda je implantat zavieny.

Je-li nutné premisténi v komote, vytahnéte posuvniky a ovladaci knoflik
posunujte vpied tak, abyste uvedliimplantat do polohy pro zachyceni
cipt. Dle potieby upravte polohu spon a implantatu.

Je-li nutné pfemisténi v sini, vytahnéte posuvniky a ovladaci knoflik
posunujte vpied tak, abyste implantat pomoci skiaskopického
zobrazeni pomalu uvedli do prodlouzené polohy. Zajistéte, aby se
ovladaci drat neohnul, a implantét vytahnéte zpét do siné.

VYSTRAHA: Neprodlouzeni implantatu pfi vytahovani do siné
béhem repozice miize mit za nasledek poskozeni cipii nebo
zachyceni chord.

VYSTRAHA: Neuvolnéni cipii ze spon a lopatek pred repozici miize
mit za nasledek poskozeni cipu.

20 Uvolnéniimplantatu z katétru:

a)  Zajistéte, aby byl distalni konec implanta¢niho katétru zcela
vytazen z fiditelného katétru.

b)  Prestfihnéte vnéjsi steh na proximalnim konci kazdého
posuvniku. Pro uvolnéni steh oteviete uzaviraci kohouty obou
posuvnikd. Zatdhnutim za ¢ep posuvniku stehy zcela odstrarite.

c)  Po odstranéni stehil zaviete oba uzaviraci kohouty posuvnikd.

d)  Odstrante uvoliovaci ¢ep. Uvoliiovacim oto¢nym ovladacem
otacejte proti sméru hodinovych ruci¢ek a vytahujte jej, dokud
nebude implantat uvolnén, coz musi byt potvrzeno zobrazenim.

Poznamka: Pred Inénim implantatu je mozné dle potieby

zpétdo adéci dra pro odstranéni.

Za;unutl':

a)  Vytdhnéte posuvniky.

b)  Implantat pomoci skiaskopického zobrazeni pomalu uvedte do
prodlouzené polohy a zajistéte, aby se ovladaci drat neohnul. Poté
implantat vytdhnéte do siné. Uvedte implantat do uzaviené
polohy.

c)  Narovnejte ohyb fiditelného katétru a implantacni systém
vytahujte, dokud nebude pobliz hrotu zavadéciho pouzdra.

d)  Posurite posuvniky vpred.

e) Implantat uvedte do prodlouzené polohy.

f)  Vysuiite posuvniky, aby se oteviely spony na kazdé strané
piiblizné do Uhlu 45°.

g)  Celyimplantacni systém vytdhnéte zavadécim pouzdrem.

VYSTRAHA: Pokud nepfrestiihnete steh v predepsanem misté,

muze to mit za nasledek, ze nebude mozné plantat nebo

2e bude zavedeno vlakno, coz mize vést k mikroembolii.

VYSTRAHA: Nedodrzeni predey ych krokd Inéni miize mit za

nasledek potize pfi uvolnéni implantatu, coz vyzaduje dalsi zasah.

VYSTRAHA: Uvolnéni implantatu pred potvrzenim toho, ze jsou
cipy bezpeéné uchyceny mezi lopatkami a sponami, mize mit za
nasledek pohyb nebo zménu polohy implantatu vedouci k
uchyceni prostiedku kjednomu cipu (SLDA) nebo k jinym

potencialnim nezad coz vyzaduje dalsi zasah.

VAROVANI: Opakované pouziti prostredkii (véetné implantaéniho

ystému a zavadéciho pouzdra) po vytazeni mize zpisobit embolii
ciziho télesa nebo |nfekc|. P¥i pol o opé é pouziti
prostiedek fungovat spravné.

Poznamka: Pokud je na zakladé rozhodnuti osetiujiciho lékafe
umistén dalsi implantat, je tieba dbat opatrnosti, aby se zabramlo
zméné polohy dfive énéh p atu. K¥izeni chl év
konfiguraci implantatu s nizkym profilem maze m|n|mal|zovat
interakci s jiz dfive umisténym implantatem.

VYSTRAHA: Nadmérna ipulace miize zptisobit zménu polohy
nebo posk i diive impl; ého prostredku ¢i srdecni
struktury vyzadujici chirurgickou opravu nebo jiny zasah.

7.4.4 Vyjmuti prostiedku a uzavieni

Krok Postup

1 Implantacni katétr iplné zatdhnéte do fiditelného katétru. Implantacni
systém postupné vyrovnejte a vyjméte. Zavadéci pouzdro postupné
vyrovnejte a vyjméte.

VYSTRAHA: Neprovedeni narovnani prostredki pred vyjmutim
muze mit za nasledek poskozeni zily.

2 Provedte standardni perkutdnni uzavieni mista pfistupu.

8.0 Bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance (MR)

Neklinické testy prokazaly, ze implantat PASCAL je bezpecny pii zachovaéni specifickych podminek
MR. Pacient s timto prostfedkem muze byt bezpe¢né sniman pomoci systému MR za nésledujicich
podminek:

. Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T
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. Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)

. Maximalni systémem MR uvedend celotélova praimérna specificka mira absorpce (SAR)
4 W/kg (pfi provoznim rezimu kontroly prvni Grovné).

Za vy3e uvedenych podminek skenovani se o¢ekava, ze u implantatu dojde k maximalnimu
nérustu teploty o 4 °C po 15 minutach nepfetrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovéni saha artefakt obrazu zptisobeny prostiedkem v nejhorsim pfipadé
konfigurace vice implantatli az 15 mm od implantatu pfi skenovani v systému MR o sile pole 3,0 T
v nejhorsim pfipadé pulzni sekvence gradientniho echa.

9.0 Vyjmuty implantat a likvidace prostiedku

Spole¢nost Edwards Lifesciences ma zajem o ziskani vyjmutych klinickych vzorks implantatu
k analyze. Po dokonceni naseho hodnoceni bude poskytnuta pisemna zprava shrnujici nase
Zjiténi. Pro vraceni vyjmutého implantatu se prosim obratte na spole¢nost Edwards.

Rozhodnete-li se kterykoli z prostiedkd vratit, postupujte podle nasledujicich pokynii:
. Neoteviené baleni s neporusenou sterilni bariérou:

Pokud nebyly obaly otevieny, vratte prostfedek v jeho originalnim baleni.
. Oteviené baleni, ale neimplantované:

Pokud byl obal otevien, prostiedek jiz neni sterilni. Prostfedek vratte v jeho origindlnim
baleni.

. Explantovany implantat:

Explantovany implantat je tfeba umistit do vhodného histologického fixa¢niho roztoku,
napfiklad 10 % formalinu nebo 2 % glutaraldehydu, a zaslat zpét spole¢nosti Edwards.

9.1 Likvidace

S pouzitymi prostiedky se mize zachazet a mohou se likvidovat stejnym zptsobem jako
nemocni¢ni odpad a biologicky nebezpe¢né materialy v souladu s mistnimi pfedpisy, jelikoz se
u likvidaci téchto prostredkd nevyskytuji zadna zvlastni rizika.

10.0 Souhrn klinickych zkusenosti
10.1 Studie CLASP

Klinické udaje v této sekci zahrnuji informace ziskané z klinické studie CLASP zaméfené na systém
pro transkatetrizacni opravu chlopné PASCAL v mitrlni chlopni.

Byla provedena multicentrickd, multinarodni, prospektivni, jednoramenna studie (CLASP) pro
ucely posouzeni bezpecnosti, funkénosti a klinickych vystupti systému PASCAL. Vichni pacienti
zafazeni do studie byly vysetieni v ramci klinickych kontrol po 30ti dnech, 6ti mésicich, 1 roce a
budou déle sledovani jednou za rok v ramci 5letého post-implantaéniho postupu.

Primarnim bezpecnostnim cilovym ukazatelem studie CLASP byl soubor zdvaznych nezadoucich
udalosti (ZNU) po 30ti dnech. Mezi ZNU patii: kardiovaskuldrni mortalita, mrtvice, infarkt
myokardu, nové potieba terapie nahrady funkce ledvin, vdzné krvéceni a opakovand intervence
v daisledku komplikaci spojenych se studijnim prosttedkem.

Mezi primérni cilové ukazatele funkénosti studie patfi Gspésnost prostiedku, proceduralni
uspésnost a klinicka uspésnost. Sekundarni cilové ukazatele studie zahrnuiji klinické, bezpe¢nostni
a funkéni vystupy pfi kontrolach po 30ti dnech, 6ti mésicich, 1 roce a poté jednou za rok.

Uspésnost prostiedku je definovéna jako rozvinuti prostredku, jak bylo zamysleno, a Gspé$né
vyjmuti zavadéciho systému, jak bylo zamysleno, v okamziku, kdy pacient opousti laboratof pro
srdec¢ni katetrizaci. Analyza Gspésnosti byla provadéna pro jednotlivé prostiedky.

Procedurélni ispésnost je definovana jako Uspésnost prostiedku se zavaznosti mitralni
regurgitace MR <2+ pfi propousténi (hodnoceno specializovanou ECHO laboratofi) a bez potieby
chirurgické nebo perkutanni intervence pfed propusténim z nemocnice. Procedurdlni ispésnost
byla analyzovéana pro jednotlivé pacienty.

Klinicka uspésnost je definovéna jako proceduralni spésnost s dokladem o snizeni stupné
mitralni regurgitace na MR < 2+ a bez ZNU po 30ti dnech (analyzovano pro jednotlivé pacienty).

Veskera echokardiografickd data vyhodnocovala nezavisla specializovana laboratof. Nezavisla
komise pro klinické udélosti (CEC) posuzovala bezpe¢nostni udalosti a Gfad pro sledovani
bezpecnosti dat (DSMB) provadél nezavislou revizi Ghrnnych bezpecnostnich dat a vyhodnocoval
trendy nezadoucich udalosti a jejich vliv na provadéni pokusu a posouzeni rizika prostiedku.

10.1.1 Vysledky studie CLASP

Stredni vék lé¢enych pacientt byl 75,4 let a 55,0 % tvofili muzi. Viichni pacienti prodélali srde¢ni
selhani NYHA tfidy II, Il nebo IV. Stfedni hodnoty Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il a

skore mortality STS byly 14,4 %, 5,8 % a 4,7 %. V zakladnim hodnoceni mélo 50,9 % stiedné tézkou
mitralni regurgitaci a 48,1 % mélo tézkou mitralni regurgitaci.

10.1.2 Funkénost

Cilové ukazatele funkénosti zahrnovaly tii slozky tUspésnosti: Uspésnost prostiedku, proceduralni
Gspé3nost a klinickou Uspésnost. Uspésnosti prostfedku bylo dosazeno u 92,0 % implantovanych
prostiedkd. Proceduralni ispésnosti bylo dosazeno u 93,5 % pacientu. Klinické uspésnosti bylo
dosazeno u 86,0 % pacientd.

10.1.3 Bezpecnost

Po 30ti dnech byla mira souvisejicich ZNU 8,0 %. Devét pacientt zaznamenalo 11 ZNU pred

kontrolnim vy3etfenim po 30ti dnech. Nize jsou uvedeny ZNU posuzované CEC po 30ti dnech
podle poctu.

Zavazna nezadouci udalost (ZNU) Souhrnna statistika
Kardiovaskularni mortalita 09% (1/112)
Mrtvice 0,9% (1/112)
Infarkt myokardu 0,0 % (0/112)
Nova potieba terapie nahrady funkce ledvin 0,0% (0/112)
Zéavazné krvaceni 7.1 % (8/112)
Opakovana intervence v dusledku komplikaci 09%(1/112)

spojenych se studijnim prostfedkem

Mira souvisejicich ZNU 8,0% (9/112)

Poznamka: Kategoricka opatfeni - % (n/celkem)

V celkové populaci bylo pozorovéno snizeni stupné mitralni regurgitace (tj. MR <2+) u 95,3 %
pacientt pfi propusténi, u 96,1 % po 30 dnech, u 98,8 % po 6ti mésicich a u 100 % po 1 roce.
10.1.4 Zavér studie

Data shromézdéna v ramci studie CLASP podporuji bezpe¢nost a funkénost systému PASCAL u
pacienttl s mitralni regurgitaci. Pocet pacientu se sledovanim po dobu jednoho roku nebo déle je
omezen a shromazduji se dlouhodoba data prostfednictvim studie klinického sledovéni po
uvedeni na trh.



10.2 Studie CLASP TR

Klinické udaje v této sekci zahrnuji informace ziskané z klinické studie zamérené na trojcipou
chlopen (CLASP TR) v souvislosti se systémem pro transkatetriza¢ni opravu chlopné PASCAL.

Byla provedena prospektivni, jednoramenna, multicentricka studie (CLASP TR) pro tcely
posouzeni bezpe¢nosti, funkénosti a klinickych vystupd systému PASCAL. Vichni pacienti
zafazeni do studie byly vysetfeni v ramci klinickych kontrol po 30ti dnech, 6ti mésicich, 1 roce a
budou déle sledovani jednou za rok v ramci 5letého post-implantaéniho postupu.

Primarnim bezpecnostnim cilovym ukazatelem studie CLASP TR byl soubor zédvaznych
nezadoucich udalosti (ZNU) po 30 dnech. ZNU zahrnuji: kardiovaskularni mortalitu, infarkt
myokardu, mrtvici, renalni komplikace vyzadujici neplanovanou dialyzu nebo terapii ndhrady
ledvin, zévazné krvaceni, neplanovanou nebo pohotovostni reintervenci (bud' perkutanni nebo
chirurgickou) v souvislosti s prostfedkem, komplikace v hlavnim pfistupovém bodé

a kardiovaskularni komplikace vyzaduijici intervenci.

Mezi primarni cilové ukazatele funkénosti studie patfi Uspésnost prostiedku, proceduralni
uspésnost a klinickd Uspésnost. Sekundarni cilové ukazatele studie zahrnuji klinické, bezpe¢nostni
a funkéni vystupy pfi kontrolach po 30 dnech, 6 mésicich, 1 roce a poté jednou za rok.

Uspésnost prostiedku je definovéna jako rozvinuti prostredku, jak bylo zamysleno, a Gspésné
vyjmuti zavadéciho systému, jak bylo zamysleno, v okamziku, kdy pacient opousti laboratof pro
srdecni katetrizaci. Analyza Gspésnosti byla provadéna pro jednotlivé prostiedky.

Procedurélni Uspésnost je definovana jako Uspésnost prostiedku s dokladem o snizeni stupné
trikuspidalni regurgitace po zakroku alespor o jeden stupen (stupnice: zadné stopy, mirna,
stfedni, tézka, masivni a prudka) a bez potieby chirurgické nebo perkutanni intervence pied
propusténim z nemocnice. Proceduralni ispésnost byla analyzovana pro jednotlivé pacienty.

Klinicka uspésnost je definovéna jako proceduraini spésnost bez ZNU po 30 dnech (analyzovano
pro jednotlivé pacienty).

Veskera echokardiograficka data vyhodnocovala nezavisla specializovana laboratof. Nezavisla
komise pro klinické udélosti (CEC) posuzovala bezpe¢nostni udélosti a Gfad pro sledovani
bezpecnosti dat (DSMB) provadél nezavislou revizi Ghrnnych bezpecnostnich dat a vyhodnocoval
trendy nezadoucich udalosti a jejich vliv na provadéni pokusu a posouzeni rizika prostredku.

10.2.1 Vysledky studie CLASP TR

Stiedni vék lé¢enych pacientt byl 76,3 let a 53 % tvofily zeny. Vichni pacienti prodélali srde¢ni
selhani NYHA tfidy Il nebo Ill. Stfedni hodnoty EuroSCORE Il a skére mortality STS byly 5,3 % a
7.3 %.V zékladnim hodnoceni mélo 81 % pacientt tézkou nebo vétsi trikuspidaini regurgitaci.

10.2.2 Funk¢nost

Cilové ukazatele funkénosti zahrnovaly tii slozky tspésnosti: Uspésnost prostiedku, proceduralni
Uspé&snost a klinickou Uspésnost. Uspésnosti prostfedku bylo dosazeno u 82,2 % implantovanych
prostiedkd. Co se tyce pacientli po implantaci, bylo dosazeno tspésnosti zékroku u 95,5 %
pacientt a klinické Gspésnosti bylo dosazeno u 86,4 % pacientt.

10.2.3 Bezpecnost

Po 30ti dnech byla mira souvisejicich ZNU 5,9 %. Dva pacienti zaznamenali 3 ZNU pied kontrolnim
vysetienim po 30ti dnech. Nize jsou uvedeny ZNU posuzované CEC po 30ti dnech podle poctu.

Zavazna nezadouci udalost (ZNU) Souhrnna statistika

Kardiovaskularni mortalita 0,0 % (0/34)
Infarkt myokardu (IM) 0,0 % (0/34)
Mrtvice 0,0 % (0/34)
Renalni komplikace vyzadujici nepldnovanou 0,0 % (0/34)
dialyzu nebo terapii ndhrady ledviny

Zéavazné krvaceni 5,9 % (2/34)
Neplédnovana nebo pohotovostni reintervence 0,0 % (0/34)
(bud' perkutanni nebo chirurgickd) v souvislosti

s prostiedkem

Komplikace v hlavnim misté pfistupu a 0,0 % (0/34)
vaskularni komplikace vyzaduijici intervenci

Mira souvisejicich ZNU 5,9 % (2/34)

Poznamka: Kategoricka opatfeni - % (n/celkem)

V populaci s implantatem bylo pozorovéano snizeni stupné trikuspidélni regurgitace alespor o
jeden stuperi u 88,9 % a 82,6 % pacientl pfi propusténi, resp. po 30 dnech. Bylo pozorovano
snizeni trikuspidalni regurgitace minimalné o dva stupné u 65,2 % pacientt po 30 dnech.

10.2.4 Zavér studie

Data shromazdéna k aktualnimu datu v rdmci studie CLASP TR podporuji bezpe¢nost a funkénost
systému PASCAL u pacient s trikuspidalni regurgitaci. Pocet pacient( se sledovanim po dobu
jednoho roku nebo déle je omezen a shromazduji se dlouhodoba data prostfednictvim studie
klinického sledovani po uvedeni na trh.
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Edwards PASCAL transzkatéteres billentytiplasztikai rendszer
Hasznalati utasitas

Az Edwards PASCAL transzkatéteres billentytiplasztikai rendszer (a tovéabbiakban ,PASCAL
rendszer”) az alabbiakat tartalmazza:

Eszkoz Tipus

Implantatumrendszer (PASCAL ) 100001S
Implantdtumrendszer (PASCAL Ace) 10000ISM
VezetShiively 10000GS

Stabilizalé 10000ST

Stabilizalé sinrendszer 20000ST

Tartélemez 10000T

. Implantatumrendszer

Az implantatumrendszer az iranyithaté katéterbdl (legkilsé réteg), a betiltetokatéterbdl
(legbelsé réteg) és az implantatumbol all (ez a tovabbiakban az 100001S modell és az
10000ISM modell implantatumait jelenti). Az implantatumrendszer az implantatumot
perkutan modon, a vena femoralison keresztil juttatja be a billenty(ihoz, transzvénas
megoldassal.

. Implantatum (1-3. dbra)

Az implantatumot szét kell nyitni, és a billenty( vitorlaihoz kell rogziteni, igy helykitoltéként
funkcional a regurgitalonyilasban. Az implantatum elsédleges alkotéelemei: nitinolbol
késziilt, polietilén-tereftalattal bevont tavkoztarto, lapatok és csatok. Az 100001S
implantatum tartalmaz egy titanbdl késziilt anyat és csavart, egy PEEK perselyt és egy
szilikontomitést. Az 100001SM implantatum egy kisebb méretl implantatum, és tartalmaz
tovabba egy titanbol késziilt anyat és csavart, egy disztélis és proximalis lapot, egy
szilikontomitést.

Az implantatumnak négy f6 lapatpozicidja van: megnyujtott, zart, vitorlabefogasra kész és
befogott vitorla.
. Irdnyithaté katéter (4. abra)

Az iranyithat katéternek van egy forgé vezérlégombja (hajlitgomb), amely az
implantatum célteriletre torténd eljuttatasara és az ottani pozicionalasara szolgald
hajlitémechanizmust miikodteti. Egy sugarfogo jelzsav van a katéter disztélis részén, amely
a hajlithaté rész végét jeloli.

. Beiiltetokatéter (4. abra)

Az implantatum a beliltet6katéterre Sltésekkel és egy menetes szérral régzitve kerdl
kiszallitasra. A betiltet6katéter irdnyitja az implantatum szétnyitasat. A harom elsédleges
vezérléelem: a cstszkak, a menetes mozgatégomb, valamint a kioldogomb. A cstiszkak az
implantatum csatjait vezérlik (a csuszkak visszahtzasa nyitja a csatokat, a csuszkak
eléretolasa pedig zarja a csatokat). A menetes mozgatdgomb az implantatumlapatokat
vezérli (a mozgatégomb visszahtizasa zérja a lapatokat, a mozgatégomb eléretoldsa pedig
nyitja a lapatokat). A kioldégomb vezérli az implantatum levélasztasat a beiiltetékatéterrdl.
A beliltetékatéter az iranyithato katéterben dsszeszerelve kerdil kiszallitasra.

. Vezetédhiively (5. abra)
A vezetShively készlete tartalmaz egy irdnyithatd vezetShiivelyt és egy bevezetét. A
vezetShively biztosit bejutast a pitvarba. Hidrofil bevonattal van ellatva, és egy forgo
vezérlégombja (hajlitbgomb) van, amely a vezetShiively célteriileten valé pozicionalasara
szolgéld hajlitdmechanizmust mozgatja. A bevezet6 0,89 mm (0,035 hivelykes)
vezetddrottal kompatibilis.

. Stabilizalé (6. és 7. abra)
A stabilizal6 a rendeltetése szerint a PASCAL rendszer pozicionalasat és stabilizalasat segiti a
beliltetés eljarasai alatt. A stabilizalo az eljaras soran barmikor sziikség szerint a rendszerhez
csatlakoztathato. A stabilizalé hasznalata nem kételezé.

. Tartélemez (8. abra)
A tartolemez a steril teriileten kivil hasznélatos, hogy stabil alapzatot adjon az
implantdtumrendszernek, a vezetShiivelynek és a stabilizalonak. A tartdlemez magassaga
allithatd. A tartolemez hasznalata nem kotelezé.

. Betolt6 (9. abra)
A lefejthetd betolté arra szolgal, hogy bevezesse az implantatumot és a
bevezetSkatétereket a vezetShiively tomitésein at. A felhasznalé kényelmének érdekében a
bet6lté az implantdtumrendszer és/vagy a vezetShively csomagjénak részét képezi.

1.0 Javallatok

Az Edwards PASCAL tanszkatéteres billenty(plasztikai rendszer az elégtelenil m(ikoédé mitrélis és/
vagy trikuszpidalis billenty(i szovetapproximacié révén torténé perkutan helyreallitdsara szolgal.

2.0 Ellenjavallatok

A PASCAL rendszer hasznalata az aldbbi betegséggel él6k esetében ellenjavallt:

. Olyan betegeknél, akiknél a TEE ellenjavallt, vagy a sz(irési TEE sikertelen

. Echokardiografidval kimutatott intrakardiélis térfoglalé folyamat, trombus vagy vegetacio

. Elzérédott vagy trombotizélt filter a vena cava inferiorban, amely zavarhatja a katéter
bejuttatéasat, vagy ipszilateralis mélyvénas trombdzis fennallasa

. Ismert tulérzékenység a nitinollal (nikkellel vagy titaniummal) szemben, vagy fennall az
eljaras soran alkalmazandd gyégyszerek ellenjavallata, amely gyégyszeresen nem kezelheté
megfeleléen

. Vérzékenység vagy koagulopatia a kortorténetben, vagy a beteg visszautasitja a
vératomlesztést

Emellett a PASCAL rendszer alkalmazasa ellenjavallt olyan mitrélis betegek esetében, akiknél
ellenjavallt a transzszeptalis katéterezés.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo, a CLASP, a PASCAL és a PASCAL Ace az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.



3.0 Figyelmeztetések

3.1 Anatémiai szempontok

Az optimalis eredmény érdekében a beteg alabbi anatomiai jellemzéit kell figyelembe venni. A
PASCAL rendszer biztonsagossagat és hatékonysagat ezen kortilményeken kiviil nem hatéroztak
meg. Az ezen korilményeken kiviili hasznalat befolyasolhatja az implantatum bediltetését vagy a
nativ billentyvitorla behelyezését.

Mitrélis és trikuszpidalis betegek esetében:

. Kozepes vagy sulyos mérték, kimutatott meszesedés a megragadasi tertileten

. Kimutatott sulyos mértékli meszesedés az anulusban vagy a szubvalvularis apparatusban

. Jelent6s mértéki hasadas vagy perforacié a megragadasi teriileten

. A vitorla mobilis hossza < 8 mm

Csak mitralis betegek esetében:

. ElGesés szélessége > 15 mm és/vagy el6esési hézag > 10 mm
. Transzszeptalis punkcié magassaga < 3,5 cm

. BP &tmérdje < 35 mm

. Két vagy tobb szignifikans jet jelenléte

. Egy szignifikans jet jelenléte a kommisszura tertiletén

. Mitralis billenty( teriilete (MVA) < 4,0 cm?

. Bal kamrai végdiasztolés 4tméré (LVEDD) > 8,0 cm

Csak trikuszpidalis betegek esetében:

. Elsédleges nem degenerativ trikuszpidalis betegség megléte

3.2 Az eszkoz kezelése

. Az eszkozoket kizarolag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Nincsenek
olyan adatok, amelyek aldtamasztjak az eszkoz feldjitas utani sterilitasat, nem pirogén
tulajdonsagat és miikodéképességét.

. A fertézések kialakulasanak megel6zése érdekében az eszkozoket standard steril
technikaval kell kezelni.

. Az eszkdzok semelyikét se tegye ki semmilyen oldatnak, vegyszernek stb. - ez aldl kivételt
képez a steril fiziol6gids és/vagy heparinizalt fiziologias séoldat. Ellenkez6 esetben az eszkoz
szemrevételezéssel nem észlelhetd, visszafordithatatlan karosodast szenvedhet.

. Egyik eszkozt se hasznélja éghetd vagy gyulékony gazok, anesztetikumok vagy
tisztitoszerek/fertGtlenitészerek jelenlétében.

. Ne hasznalja az eszkozoket, ha elmdilt a lejarati datumuk.

. Ne hasznélja, ha a steril eszkz6k csomagolasanak védézarja fel van nyitva, vagy ha a
csomagolas megsériilt.

. Ne hasznalja az eszkozoket, ha leejtették 6ket, megsériiltek, vagy barmilyen médon
helyteleniil kezelték azokat.

. A légembodlia elkerulése érdekében az el6készités és a beavatkozas soran standard atoblitési
és légtelenitési technikakat kell alkalmazni.

3.3 Klinikai figyelmeztetések

. Mint minden belltetett orvosi eszkdz esetében, itt is fennall a nemkivanatos immunreakcio
lehetdsége.

. A rendszer hasznélataval 6sszefiiggésben éllhatnak sulyos nemkivanatos események,
amelyek néha muitéti beavatkozast igényelhetnek és/vagy halalt okozhatnak (,lehetséges
nemkivanatos események”). A hasznalat el6tt minden leendd beteget mindenre kiterjedéen
tajékoztatni kell az elényokrél és kockazatokrol.

. Gondos és folyamatos orvosi utankovetés javasolt az implantatummal kapcsolatos
sz6védmények diagnosztizalasa és megfeleld kezelése érdekében.

. A véralvadasgatlo kezelést az orvosnak kell meghatéroznia az intézményi el6irasok szerint.

4.0 Ovintézkedések
4.1 Hasznélat el6tti 6vi

sykedacal

. A beteget érint6 kockazatok és az anatomiai alkalmassag felmérése érdekében mitralis és/
vagy trikuszpidalis regurgitacio kezelésére szakosodott, multidiszciplinaris
kardioléguscsapatnak kell kivalasztania a betegeket.

4.2 H alat utani évintézkedések

. Az implantatum hosszu tavu tartdssdga nem bizonyitott. Rendszeres orvosi utdnkdvetés
javasolt az eszkoz teljesitményének ellendrzése érdekében.

. A PASCAL eszkozzel végzett billentydplasztikat kovetéen révid tavi véralvadasgatld kezelés
lehet szlikséges. A véralvaddsgétlo és az egyéb gydgyszeres kezeléseket az intézményi
eléirasok szerint kell elrendelni.

5.0 Lehetséges nemkivanatos események

A standard szivkatéterezéssel, az anesztézia hasznalataval, valamint a PASCAL rendszer
hasznélatdval 6sszefliggé szovédmények az alabbi kimenetelekhez vezethetnek: valtas nyitott
mltétre, stirg6s vagy nem stirgds ismételt mitét, explantalas, tartos rokkantsag vagy halal. Kérjik
az orvosokat, hogy jelentsék a feltételezhet6en az eszkozzel kapcsolatos eseményeket az Edwards
vallalat vagy a kijelolt korhazi hatésagok felé.

Az alabbi lehetséges nemkivanatos eseményeket figyelték meg a PASCAL bediltetési eljaras
lehetséges szovodményeként:
. Rendellenes laborértékek

. Allergids reakcié az anesztetikumokkal, a kontrasztanyaggal, a heparinnal vagy a nitinollal
szemben

. Anémia vagy csokkent hemoglobinszint, amely transzfuziot igényelhet

. Aneurizma vagy alaneurizma

. Angina vagy mellkasi fajdalom

. Anafilaxias sokk

. Aritmia - pitvari (azaz pitvarfibrillacié [AF]), szupraventrikularis tachycardia [SVT])

. Aritmia - kamrai (azaz kamrai tachycardia [VT], kamrafibrillacié [VF])

. Arteriovenozus fisztula

. Beavatkozast igénylé pitvari szeptumkérosodas

. Vérzés

. Szivmegallas

. Szivelégtelenség

. Szivkarosodas, beleértve a perforaciot is

. Szivtamponad/perikardialis folyadékgytilem

. Kardiogén sokk

. Beakadas az inhurokba vagy az inhurok szakadasa, amely beavatkozast igényelhet

. Koagulopatia, véralvadasi zavar, vérzékenység
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. Ingeriiletvezetd rendszer sériilése, amely allandé pacemakert tehet sziikségessé
. Mélyvénas trombozis (DVT)
. Nativ billentyd sérilése (pl. vitorlaszakadas, -visszahizédas vagy -megvastagodas)

. Korabban behelyezett implantdtum elmozdulasa

. Nehézlégzés

. Odéma

. Elektrolit-egyensuly felboruldsa

. Levegd, részecskék, meszes anyagdarabok vagy trombus eredetli embdlusok/embolizacio

. Endokarditisz
. NyelScsé-irritacio
. Nyel6csé perforacidja vagy szlikulete

. Terhelési intolerancia vagy gyengeség

. A PASCAL rendszer valamelyik alkotéelemének sikertelen eltavolitasa
. Laz

. Gasztrointesztinélis vérzés vagy infarktus

. Szivelégtelenség

. Hematéma

. Hemodinamikai egyensuly felboruldsa

. Hemolizis

. Transzfuziot vagy beavatkozast igénylé vérzés
. Hiperténia

. Hipoténia

. Implantatum karosodasa (elhasznalddas, kopas, repedés vagy egyéb)

. Implantatum embolizécidja

. Implantatum helytelen pozicionalasa vagy célhelyre juttatdsanak sikertelensége
. Implantatum elvandorlasa

. Implantatumtrombézis

. Fertézés

. Gyulladas

. Bal kamrai kidramlasi traktus (LVOT) elzérédasa

. Mezenterialis iszkémia

. Sokszervi elégtelenség

. Szivinfarktus

. Hanyinger és/vagy hanyas

. Idegsériilés

. Atmeneti iszkémids torténés (TIA) vagy széliités diagnézisa nélkiil kialakulé neurolégiai
tiinetek, beleértve a diszkinéziat

. Nem neuroldgiai thromboembodlias szovédmények
. Fajdalom

. Papillaris izmok karosodasa

. Paralizis

. A PASCAL rendszer alkotéelemeinek embolizaciéja
. Periférias iszkémia

. Pleuralis folyadékgytilem

. Tud66déma

. Tudéembolia

. Reakcié a trombocitaaggregacio-gatlé szerekre vagy a véralvadasgatiokra
. Veseledllas

. Veseelégtelenség
. Légzésromlas, égzési elégtelenség, atelektéazia, tudSgyulladas — amely tartos lélegeztetést
igényelhet

. Retroperitonedlis vérzés

. Szeptumsériilés vagy -perforacio

. Szeptikémia, szepszis

. Bor égési sériilése, sériilés vagy szoveti elvaltozas ionizalo sugarzasnak vald kitettség miatt
. Egyetlen vitorldhoz torténd rogzités (SLDA)

. Széliités

. Eszméletvesztés

. Atmeneti iszkémids trténés (TIA)

. Hugyuti fert6zés és/vagy vérzés

. Billentytikdrosodas

. Billentytsztenézis

. Billentytiregurgitacio

. Erkérosodas vagy -trauma, beleértve a disszekciét és okklziét
. Ergéres

. Kamrafal sérulése vagy perforacidja

. Sebszétvalas, elhuzédd vagy nem teljes gydgyulas

. Szivelégtelenség sulyosbodasa

. Regurgitacid/billenytlielégtelenség stlyosbodasa

6.0 Kiszerelés

6.1 Csomagolas

A vezetShuvely, az implantatumrendszer és a stabilizalé kiilon csomagolasban taldlhatd, és etilén-
oxiddal sterilizaltak. A tartélemez be van csomagolva, és nem sterilen kertl forgalomba.

6.2 Tarolas

A PASCAL rendszer hiivos, szaraz helyen tartando.

7.0 Hasznalati utmutaté

7.1 Az orvos szakképzettsége

A beliltetést végzo6 orvosnak tapasztalattal kell rendelkeznie a transzkatéteres technikék terén, és
képzettnek kell lennie a PASCAL rendszerrel és a bediltetési eljarassal kapcsolatban. A PASCAL
eszkoz beiiltetésével kapcsolatos végsé dontést mitralis és/vagy trikuszpidalis regurgitacié
kezelésére szakosodott orvosoknak kell meghozniuk erre szakosodott kézpontokban, annak
meghatdrozasa utén, hogy a betegség és a tarsbetegségek stddiuma alapjén a beavatkozast
kovetéen van-e észszer( esély klinikailag szignifikans javulasra.

7.2 Felszerelés és anyagok

. Standard szivkatéterezési laborfelszerelés
. Fluoroszképias rendszer



. Transzozofagealis

echokardiografia (TEE) lehetésége (2D és 3D)

. Pigtail katéter kontrasztanyag-befecskendezéshez (kompatibilis hivellyel)

. VénaszUro készlet

. Transzszeptalis t(,

huvely és vezetédrét

. 0,89 mm (0,035 hiivelykes) atmérdjti cserehosszisagu vezetdrot

. Talak
. 50-60 cm?® térfoga

tU, Luer-csatlakozos fecskend6k

. Heparinizalt fiziol6gias séoldat

. Ercsipesz
. Mlitéti kenddk (pl

. 43 x 69 cm méret()

. Opcionalis: Novekvé méreti tagitok
. Opcionalis: Folyamatos fizioldgids sdoldatos infuizié (gurul6 infuzids allvany, infuzids csé
gorg6s leszoritokkal, heparinizalt steril fiziol6gias sdoldat 1literes tasakokban)

. Opcionalis: Nyomasmonitorozo készuilék

7.3 Az eszkoz elokészitése

7.3.1 Tartélemez

Lépés Eljaras
1 Vegye ki a tartdlemez(eke)t a csomagolasbdl, és vizsgalja meg, nem
sériilt(ek)-e.
2 Szerelje 6ssze a tartdlemez(eke)t a 8. abra szerint.

7.3.2 Stabilizalo

Lépés Eljaras
Vegye ki a stabilizal6 alkatrészeit a csomagolasbdl, és vizsgalja meg,
nem sériiltek-e.
2 Sziikség esetén szerelje Gssze a stabilizalot a 6. abra szerint.
7.3.3 Vezetdhiively
Lépés Eljaras
1 Vegye ki a vezetShiivelyt, a betoltét és a bevezet6t a csomagolasbdl, és
vizsgalja meg, nem sériiltek-e.
2 A disztélis cstcsat felemelve tartva heparinizalt fizioldgias sooldattal
Oblitse at és légtelenitse a vezetShiivelyt.
3 A disztélis csucsat felemelve tartva vezesse be a bevezet6t a

vezetShuvelybe. A hasznalatbavétel el6tt Gblitse at a bevezet6t, és
torolje at a vezetShivelyt heparinizalt fizioldgias sdoldattal.

7.3.4 Implantatumrendszer

Lépés

Eljaras

Vegye ki az implantatumrendszert és a bet6ltét a csomagolasbdl, és
vizsgalja meg, nem sériilt-e. Ellendrizze, hogy mindkét csuszka
zardcsapja nyitott allasban van-e.

FIGYELMEZTETES: Ha a cstiszkak zarécsapjai nem nyitott allasban
vannak, az eszk6z h alata fertozést

Tolja elére a mozgatégombot (forgassa a mozgatégombot az
dramutato jarasaval ellentétes iranyba, vagy nyomja meg a mozgatd
nyomégombot a mozgatégomb eléretoldsahoz), amig az szorosan
hozza nem simul a csatpozicional6 eszkézhoz.

Tavolitsa el a cstszkaszeget és az 6ltés laza részét. Zarja a csuszkak
zardcsapjait, és rogzitse a cstszkaszeget. Tavolitsa el a csatpozicionald
eszkozt.

Huzza vissza teljesen, majd tolja el6re a csuszkékat, hogy ellenérizze a
csat megfelel6 mozgasat, és zarja az implantatumot (forgassa a
mozgatégombot az dramutatd jarasdval megegyezd irdnyba, vagy
nyomja meg a mozgaté nyomégombot a mozgatégomb
visszahuizasahoz).

Tolja elére az irdnyithato katétert. Ugyeljen arra, hogy a csuszkék és a
mozgatégomb teljesen vissza legyen hizva. Figgélegesen olyan
helyzetbe éllitsa be a betiltetékatéter nyelét, hogy a kioldogomb
rafekiidjon a tartolemezre.

Heparinizalt fiziol6gias séoldattal oblitse at a belltetokatétert.

Amikor fizioldgias sooldat lathatoan kilép a beliltetékatéter disztalis
végén, engedje le a beliltet6katéter nyelét, és emelje fel a
betltet6katéter disztalis végét, mikozben folyamatosan obliti
heparinizalt fiziologias séoldattal.

Teljesen htizza vissza az irdnyithaté katétert. Allitsa megnyujtott
helyzetbe az implantatumot azzal, hogy el6retolja a cstszkdkat és a
mozgatégombot.

Tavolitsa el a betdltésapkat és vezesse az implantatumrendszerre.

Vezesse be az implantatumot a betdlté proximalis végén addig, amig ki
nem |ép a disztalis végén. Csatlakoztassa a betolt6t és a betdltésapkat.

1

A betoltét és a disztélis csicsot megemelve tartva 6blitse at az
iranyithaté katétert heparinizalt fiziol6gias sdoldattal.

12

Az iranyithato katéter folyamatos 6blitése kozben fokozatosan hizza
vissza a belltetSkatétert az irdnyithatd katéterbe, az implantatumot
pedig a betoltébe, amig az implantatum disztalis vége teljesen a
betéltébe nem keril.

7.4 Beliltetési eljaras

Az implantatum beveze

tését altaldnos érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett,

egy fluoroszkopias és egy echokardiografias késziilékkel felszerelt miitében, hibrid mitében vagy
katéterlaborban kell végezni.

Megjegyzés: A beiiltet:
ott dott all

p cimii (3.1) részt, mivel az

elazA

befolvicalh

és elott
kon kiviili h al

p

. P < haitl
tja az img um
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vagy a nativ billentydivitorla behelyezését.

VIGYAZAT: A beavatkozas alatt a heparint ugy kell adagolni, hogy az ACT (aktivalt alvadasi
id6) = 250 mp maradjon.

VIGYAZAT: A tulzott
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yiségii kontr g A beavatkozas el6tt

h Lotk

ellendrizze a beteg kreatini

jét. A kontr g i ikell.
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7.4.1 A beteg el6készitése

Eljaras

Miel6tt letakarna a beteget steril kendékkel, szerelje 6ssze és helyezze
el a tartélemez(eke)t a beteg labai kozott, és allitsa be a tartolemez(ek)
magassagat szlikség szerint. Tegyen kenddket a tartélemez(ek) és a
beteg labai kozé.

FIGYELMEZTETES: A tartélemez nem steril; a tartélemez steril
mezdbe torténd b le fert6zést eredmé h

A steril kendével torténé lefedést kvetben szerelje Gssze és az eljaras
soran sziikség esetén csatlakoztassa a stabilizalot.

£ i

keresztiil és a hiively bevezetése

Eljaras

A hagyoményos perkutan punkciés moédszerekkel hatoljon be a vena
femoralis communisba.

PASCAL mitrélis eljarasok esetén:

Hagyoményos perkutdan médszerekkel, vénan keresztili, transzszeptalis
technikaval jusson be a bal pitvarba, és vezesse oda a vezetédrétot.
Sziikség szerint tagitsa az eret.

VIGYAZAT: (kizarélag mitralis eljarasok esetén) A helytelen
punkcié a sziv szerkezeti el inek dasat okozhatja, ami
miitéti helyreallitast vagy egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.

PASCAL trikuszpidalis eljarésok esetén:

Hagyomanyos perkutan maédszerekkel jusson be a jobb pitvarba, és
vezesse a jobb pitvarba a vezetédrétot. Sziikség szerint tagitsa az eret.

PASCAL mitrélis eljarasok esetén:

Vezesse be a bevezetével ellatott vezetShiivelyt a vezetédrét mentén
addig, amig a vezetéhtively csticsa biztonsagosan &t nem jut a
szeptumon; ehhez sziikség szerint hasznalja a hajlitdmechanizmust.

PASCAL trikuszpidalis eljarésok esetén:

Vezesse be a bevezetével ellatott vezetShiivelyt a vezetédrét mentén
addig, amig a vezetéhiively csticsa be nem jut a jobb pitvarba.

VIGYAZAT: A tulzott mértékii mozgatas a korabban beiiltetett
kozok el dulasat vagy kar dasat, illetve a sziv szerkezeti

inek karosodasat okozhatja, ami miitéti helyreallitast vagy
egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.

Tavolitsa el a bevezetét és a vezetddrotot. Ne aspiralja vagy oblitse a
vezet6hiivelyt, amig be nem vezeti az implantatumrendszert.

VIGYAZAT: Az aspiralas vagy a foly fiziol6gias s6old.
oblités csatlak asaa 6hiivelyhez az implanta d
behelyezése eldtt Iégembolist eredményezhet

7.4.3 Azimplantatum bejuttatasa

Eljaras

Vezesse be a betdltével ellatott implantatumrendszert a
vezetShuvelybe.

Tolja elére az implantdtumrendszert, amig az implantdtum ki nem lép a
bet6ltébol. Huzza vissza és fejtse le a betoltét.

Aspiralja és heparinizalt fiziol6gias sdoldattal Gblitse at a vezetShiivelyt.
Az el6irt fecskendé segitségével aspiréljon legalabb 45 cm?
mennyiséget.

VIGYAZAT:

g

s
J y asp

az

Ha nem végzi el
dmé "

Sziikség esetén csatlakoztassa a folyamatos fiziologias séoldatos
infuziot a betltetékatéterhez.
VIGYAZAT: Ha elott csatlak
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az

e
Ja a foly

\ 14
hez, az lég

eredményezhet.

Tolja elére az implantdtumrendszert, amig az implantdtum ki nem lép a
vezetShuvely disztalis végén.

Huizza vissza a mozgatégombot, hogy zart helyzetbe hozza az
implantatumot. Huzza vissza a cstszkakat.

Sziikség szerint éllitsa be a vezetShuvelyt.

Ha a kezel6orvos tigy dont, hogy az eljaras soran a pitvari nyomas
folyamatos kiértékelése érdekében monitorozzak a nyomast, kérjiik,
kovessék a nyomasmonitorozod késziilék gyartdjanak utasitasait.
Csatlakoztasson egy folyadékkal tolt6tt nyomasmonitorozé késziiléket
aziranyithato katéterhez. Aspiralja, majd kalibralja a beteg szivének
magassagaban a mérés el6tt.

Megjegyzés: A ny ozast az echdval 6sszefiiggésben
kell k alni. A ny ossze kell h litani az echéval és a
Doppl dményekkel. A pitvari nyomas értékelésel

ellenérizze, hogy a beiiltetokatéter disztalis csucsa teljesen kint
van-e az iranyithat6 katéterbol.

Sziikség szerint tolja el6re az implantatumrendszert. Mozgassa az
irdnyithato katétert és a vezetShuvelyt (meghajlitas—kiegyenesités,
forgatas az ellentétes irdanyokba, el6retolas-visszahlzas) sziikség
szerint, amig az implantatum a célteriilet koaptacids zonajanak
kozepére, a megfeleld palyara nem kerdl.

VIGYAZAT: A tulzott mértékii mozgatas a korabban beiiltetett
kozok el dulasat vagy karosodasat, illetve a sziv szerkezeti
| inek kar kozhatja, ami miitéti helyreallitast vagy
egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.

i

Megjegyzés: Az iranyithato katéteren lévé sugarfogo jelzésav a
hajlithato rész végét jeloli, és fluoroszkopiaval lathatéva tehetd.

10

Tolja elére a mozgatégombot, hogy az implantatum vitorlabefogasra
kész pozicidba keriiljon.

Megjegyzés: Trikuszpidalis eljaras esetén az implantatum

vitorlabefogasra kész pozicidba allitasat kovetéen huzza meg a




Lépés

pitsa meg, hogy az melylk
|mplantatumcsatot vezérli, majd rogzitse a cstiszkaszeget.

1

A lapatok beigazitdsahoz sziikség szerint forgassa el a betiltetékatétert.

12

Tolja 4t az implantatumot a billentytin, amig a lapatok a vitorlék szabad
szélei ald nem kertilnek.

13

Ellendrizze az implantatum helyzetét és irdnyat, és sziikség szerint
igazitson egy kicsit a pozici

VIGYAZAT: Az implantatum vitorlak alatti talzott mértékii

g miatt az impl. kadhat az inharokba; az
inhurokba t6rténé b dast okozh
stlyosbithatja a regurglt
teheti az impl, avolitasat, és ez abbi
tehet szitkségessé.

beavatkozast

14

Képalkotassal torténé iranyitas mellett hiizza vissza az implantatumot,
amig a lapatok és a csatok kozé nem kerilnek a vitorlak.

15

Tolja eldre a cstiszka(ka)t, hogy a vitorla rogziiljon (a vitorlak
rogziiljenek) a lapatok és a csatok kozott.
Ez elvégezheté mindkét vitorlanal egyszerre (a cstiszkaszeg bent van,

igy mindkét csat mozog), vagy az egyes vitorlaknal kiilon-kiilon (a
csuszkaszeg ki van véve, igy kilén mozognak a csatok).

16

Képalkotassal ellendrizze, hogy a vitorlak megfeleléen be lettek-e
fogva.

Ha a vitorlak nem rogziilnek a csatok és a lapatok kozott, hiizza vissza a
csuszkakat, hogy elengedije a vitorlakat, és tjra megprobaélhassa a
miiveletet.

17

Amikor a vitorldk rogziiltek a lapatok és a csatok kozott, zarja az
implantatumot.

18

Kissé tolja el6re a beiiltetékatétert, hogy csokkentse a vitorlak
fesziilését.

19

Mérje fel a regurgitaciot, és sziikség szerint pozicionalja tjra az
implantatumot. Miutan ellenérizte az implantatum poziciojat,
gondoskodjon az implantatum zérasardl.

Ha kamran belili Gjrapozicionaldsra van sziikség, hizza vissza a
csuszkakat, és tolja elére a mozgatégombot az implantatum
vitorlabefogasra kész pozicidba allitdsahoz. Sziikség szerint igazitsa be
a csatok és az implantatum orientéciojat.

Ha pitvaron bellli Gjrapozicionalasra van sziikség, hlizza vissza a
csuiszkakat, tolja elére a mozgatégombot, hogy fluoroszképia
segitségével lassan megnyujthassa az implantatumot, kézben pedig
tgyeljen ra, hogy a mozgatddrot ne hajoljon meg, és huizza vissza az
implantdtumot a pitvarba.

VIGYAZAT: Ha nem hozza az implantatumot megnyuijtott

allapotba, amikor vi huzza a pitvarba az tjrapozicionalas
soran, karosodhatnak a vitorlak, illetve az implantatum beakadhat
az inhurokba.

VIGYAZAT: Ha az tjrapozicionalas el6tt nem engedi k| avitorlakat a

csatok és lapatok koziil, az a vitorlak karosodasa é heti.

y

20

Az implantatum katéterrdl torténd levalasztasa:

a)  Ellenérizze, hogy a beliltet6katéter disztalis cstcsa teljesen kint
van-e az irdnyithat6 katéterbdl.

b)  Vagja el a kiils6 6ltést mindegyik cstszka proximélis végénél. Az
Oltések kioldasahoz nyissa ki mindkét cstszka zardcsapjat. Huzza
ki a csuszkaszeget az oltések teljes eltavolitasahoz.

c)  Azoltések eltavolitasa utan zarja mindkét csiszka zardcsapjat.

d) Tavolitsa el a kiolddszeget. A kioldbgombot forgassa az
dramutato jarasaval ellentétes iranyba, és hlizza vissza, amig az
implantatum ki nem szabadul; képalkoté mddszerrel ellenérizze
ezt.

Megjegyzé

Ha sziikséges, az implantatum kioldasa elétt az
dszer még visszahizhaté a vezetéhiivelybe, és

eltavolithaté. Visszahuzas:

a) Huzza vissza a csuszkakat.

b)  Fluoroszkdpia segitségével lassan nydjtsa meg az implantatumot,
kozben pedig tigyeljen r4, hogy a mozgatédrét ne hajoljon meg.
Ezutén huzza vissza az implantatumot a pitvarba. Hozza az
implantdtumot zért helyzetbe.

c)  Egyenesitse ki az irdnyithatd katétert, és hlizza vissza az
implantdtumrendszert, amig az implantdtum egy vonalba nem
keriil a vezetShiively csticsaval.

d)  Tolja el6re a csuszkékat.

e) Allitsa azimplantatumot megnyujtott helyzetbe.

f)  Huzza vissza a cstszkékat, hogy a csatok mindkét oldalon kb. 45°-
os szogben szétnyiljanak.

g)  AvezetShiivelyen keresztiil hiizza vissza a teljes
implantdtumrendszert.

VIGYAZAT: Ha nem az eldirt helyen végja el az oltest akkor

eléfordulhat, hogy nem lehet leval iazi

illetve alak j k be, ami miki

k : acioho; h

VIGYAZAT: Ha nem koveti az el6irt levalasztasi lépéseket, akkor
Iehet, hogy nehézkessé vagy lehetetlenné vilik az |mplantatum

21 sbhhi 1

ami ast tehet sziil

VIGYAZAT: Ha azel6tt valasztja le az implantatumot, miel6tt még
ellenédrizte volna, hogy a vitorlak bi: a be k-e fogva
a lapatok és a csatok koze, azaz |mplantatum elvandorlasat vagy

| duldsat eredményezi, igy az eszk6z egyetlen vitorlahoz fog
rogzulnl (single leaflet device attachment - SLDA), vagy mas
nemkiva ények kovetkezt k be, ami

tovabbi beavatkozast tehet sziikségesé.

FIGYELMEZTETES Az eszk6zok (beleertve az
d. tésa 6hiivelyt) eltavolitas utani
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Eljaras

ujrafelhasznalasa idegen anyag okozta embdliat vagy fertozést
kozhat. Az eszkoz hibasodhat, ha megproébaljal
ujrafelhasznalni.

Megjegyzes. Ha a kezel6orvos dontése szerint egy masik

p is be kell helyezni, 6 kell eljarni, hogy ne
duljon el a korabban b h ly t impl Ha kis
ker 1] figuracioban lévé implanta | halad at a
blllentyun, azzal csokkenthetl a korabban behelyezett
p kkal val6 érintkezé
VIGYAZAT: A tulzott mértékii mozgatés a korabban beiiltetett
kozok el dulasa vagy kar illetve a sziv szerkezeti
| inek karosodasa hatja, ami miitéti helyreallitast vagy

egyéb beavatkozast tehet sziiksegesse.

7.4.4 Az eszkoz eltavolitasa és sebzaras

Lépés

Eljaras

1

Huzza vissza teljesen a beliltetékatétert az irdnyithatd katéterbe.
Fokozatosan egyenesitse ki és tavolitsa el az implantatumrendszert.
Fokozatosan egyenesitse ki és tavolitsa el a vezetShiivelyt.

VIGYAZAT: Ha nem egyenesiti ki az eszkdzoket az eltavolitas elott,
az érsériilést eredményezhet.

A behatolasi helyen végezzen standard perkutan sebzarast.

8.0 Biztonsag magneses rezonancias (MR) vizsgalatok esetén

Nem klinikai tesztelés soran kimutattak, hogy a PASCAL implantatum feltételekkel MR-
kompatibilis. A jelen eszkézzel é16 beteg biztonsagosan vizsgalhaté egy olyan MR-rendszerben,
amely megfelel a kovetkezo feltételeknek:

. Allandé magneses térerésség, melynek magneses fluxusstirisége 1,5Tés 3,0 T
. A maximalis térbeli mezégradiens 3000 gauss/cm (30 T/m-es)

. Az MR-rendszer éltal jelzett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) maximuma
4 W/kg lehet (elsé szinti kontrollalt tzemmaodban).

A fent meghatarozott vizsgalati feltételek mellett az implantatum véarhatoan legfeljebb 4 °C
hémérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos vizsgalatot kovetden.

Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott képi mitermék legfeljebb 15 mm terjedhet
tul azimplantdtumon a lehetd legrosszabb tobbszords implantatumkonfiguracié esetében, ha a
képalkotasra 3,0 T magneses fluxuss(irtiségli MRI-rendszerben kerl sor, a lehet6 legrosszabb
gradiens echo impulzusszekvenciaval.

9.0 Eltavolitott implantatumok és eszk6zok artalmatlanitasa

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni az eltavolitott klinikai implantatumokat
elemzés céljara. A kiértékelés végén kap majd télink egy irdsos 6sszegzé beszamolét az
eredményekrdl. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Edwards vallalattal az eltavolitott
implantatumok visszakuldése kapcséan.

Ha gy dont, hogy visszakiildi az eszkozoket, kérjiik, kovesse az aldbbi utasitasokat:

. Fel nem nyitott csomag, ép steril védoézarral:

Ha a zacskdkat nem nyitotték ki, az eredeti csomagoldsaban kiildje vissza az eszkozt.
. Felnyitott csomag, de be nem liltetett eszk6z:

Ha a zacskét felnyitottak, az eszkdz mar nem steril. Kérjiik, kildje vissza az eszkozt az eredeti

csomagolasaban.

. Explantélt implantatum:

Az explantalt implantdtumot megfelel6 szévettani fixal6oldatba (pl. 10%-os formalinba
vagy 2%-os glutaraldehid-oldatba) helyezve vissza kell juttatni az Edwards vallalat részére.

9.1 Artalmatlanitas

A hasznalt eszkdzoket ugyanugy lehet kezelni és artalmatlanitani, mint a kdrhazi hulladékot és a
bioldgiailag veszélyes anyagokat, a helyi jogszabalyoknak megfeleléen, mivel ezen eszk6zok
artalmatlanitasaval kapcsolatosan semmilyen kiilonleges kockazat nem all fenn.

10.0 A klinikai tapasztalatok dsszefoglalasa

10.1 CLASP vizsgalat

Ajelen részben leirt klinikai adatok a klinikai CLASP vizsgalatbdl szarmaznak, amely a mitralis
billentytinél alkalmazott PASCAL transzkatéteres billentytiplasztikai rendszert elemezte.

Egy tobbkozpontd, nemzetkozi, prospektiv, egykaros vizsgalatot (CLASP) végeztek a PASCAL
rendszer biztonsagossaganak, hatékonysaganak és klinikai kimeneteleinek felmérésére. A
vizsgalatba bevont 6sszes beteg a beiiltetést kovetéen 30 nap, 6 hdnap és 1 év elteltével, ezutdn
pedig 5 évig évente klinikai utankovetési allapotfelmérésben vesz részt.

A CLASP vizsgalat elsGdleges biztonsagossagi végpontja a sulyos nemkivanatos események
(major adverse events — MAE) 6sszessége volt a 30. napon. A MAE-k kozé tartoznak a kovetkezék:
kardiovaszkularis mortalitas, szélutés, szivinfarktus, vesepotlo kezelés uj felmer(ld igénye, sulyos
vérzés, valamint ismételt beavatkozas vizsgalati eszkozzel kapcsolatos szovédmények miatt.

A vizsgalat elsédleges hatékonysagi végpontjai kozé tartoztak az eszkoz sikeressége, a
beavatkozas sikeressége és a klinikai sikeresség. A vizsgalat masodlagos végpontjai a klinikai,
biztonsagossagi és funkcionalis kimenetelek 30 nap, 6 hdnap és 1 év elteltével, valamint az éves
utankovetési idépontokban.

Az eszkoz sikerességének definicioja: az eszkoz rendeltetés szerinti szétnyitasa és a
behelyezérendszer sikeres, rendeltetésszer(i eltavolitasa, mielétt a beteg tdvozna a szivkatéterezd
laboratériumbdl. Az eszkézok sikerességét eszkdzonként elemezték.

A beavatkozas sikerességének definicidja: a mitralis regurgitacié (MR) foka a hazabocséataskor
< 2+(kdzponti echolabor kiértékelése alapjan) anélkiil, hogy sziikség lenne miitéti vagy perkutan
beavatkozasra a korhazbdl torténé hazabocsatés el6tt. A beavatkozas sikerességét betegenként

elemezték.

A klinikai sikeresség definicioja: sikeres beavatkozas MR < 2+ csokkenési értékkel, MAE
eléfordulasa nélkil a 30. napig (betegenként elemezve).

Egy flggetlen kdzponti labor értékelte ki az 6sszes echokardiogréfias adatot. Egy fliggetlen
klinikaiesemény-bizottsag (clinical events committee — CEC) birélta el a biztonsagossagi
eseményeket, és egy adatbiztonsag-ellendrzé testiilet (data safety monitoring board - DSMB)
ettdl fliggetlenlil ttekintette az 6sszegydjtott biztonsagossagi adatokat, és kiértékelte a
nemkivanatos események trendjeit, valamint a vizsgélat lefolytatasara és az eszkozzel kapcsolatos
kockazatfelmérésre kifejtett hatasukat.




10.1.1 A CLASP vizsgalat eredményei

A kezelt betegek atlagéletkora 75,4 év volt, és 55,0%-uk volt férfi. Az 6sszes betegnek NYHA lI-es,
lll-as vagy IV-es besoroldsu szivelégtelensége volt. Az atlagos Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il
és STS mortalitasi mutaté sorrendben 14,4%, 5,8% és 4,7% volt. Kiindulasi helyzet: 50,9%
kozepes-sulyos MR, 48,1% sulyos MR.

10.1.2 Hatékonysag

A hatékonysagi végpont magéba foglalta a kdvetkezé harom tényez6t: eszkoz sikeressége,
beavatkozas sikeressége és klinikai sik ég. Az eszkoz sik ége a kiprobalt eszk6zok 92,0%-
anél megvaldsult. A beavatkozas sikeressége a betegek 93,5%-anal megvalésult. A klinikai
sikeresség a betegek 86,0%-anal megvaldsult.

10.1.3 Biztonsag

A 30. napon az dsszesitett MAE-arany 8,0% volt. Kilenc betegnél jelentkezett 11 MAE a 30 napos
utdnkovetésig. Aldbb lathatd az elsé 30 napban a CEC altal MAE-nek nyilvéanitott események
szama.

Sulyos nemkivanatos esemény (MAE) Osszegzostatisztika

Kardiovaszkularis mortalitas 0,9% (1/112)
Szélutés 0,9% (1/112)
Szivinfarktus 0,0% (0/112)
Vesepotld kezelés uj felmeriil igénye 0,0% (0/112)
Sulyos vérzés 7,1% (8/112)
Ismételt beavatkozas a vizsgalati eszkozzel 0,9% (1/112)
kapcsolatos szovédmények miatt

Osszesitett MAE-arany 8,0% (9/112)

Megjegyzés: Kategorikus mérési eredmények - % (szam/0sszes szam)

A teljes populacioban az MR-stadium csokkenése (azaz MR < 2+) a betegek 95,3%-anél volt
megfigyelhetd a hazabocsataskor, 96,1%-anal 30 nap utén, 98,8%-anal 6 hénap utan, illetve
100%-anal 1 év elteltével.

10.1.4 A vizsgalat megallapitasai

A CLASP vizsgalat soran gy(ijtott adatok aldtémasztjak a PASCAL rendszer mitralis regurgitacioval
él6 betegeknél torténd alkalmazasanak biztonsagossagat és hatékonysagat. Az egyéves vagy
annal hosszabb id6tartamu utankovetéssel rendelkezé betegek szama korlatozott. Hosszu tavu
utankovetéses adatok gytijtése a forgalomba hozatal uténi utdnkévetéses klinikai vizsgalat
keretében torténik.

10.2 CLASP TR vizsgalat

A jelen részben leirt klinikai adatok a PASCAL transzkatéteres billenty(iplasztikai rendszerrel
végzett trikuszpidalis klinikai vizsgalatbol (CLASP TR) nyert adatokat tartalmazza.

Prospektiv, egykaros, tobbkozpontu vizsgalatra (CLASP TR) keriilt sor a PASCAL rendszer
biztonsagossaganak, hatékonysagéanak és klinikai kimeneteleinek felmérésére. A vizsgélatba
bevont dsszes beteg a beiiltetést kovetéen 30 nap, 6 hdnap és 1 év elteltével, ezutan pedig 5 évig
évente klinikai utankévetési allapotfelmérésben vesz részt.

A CLASP TR vizsgalat elsédleges biztonsdgossagi végpontja a stlyos nemkivanatos események
(major adverse events — MAE) 6sszessége volt 30 napos iddszak soran. Sulyos nemkivanatos
események (MAE) példaul a kovetkezok: kardiovaszkularis mortalitds, szivinfarktus, szélités, nem
tervezett dializist vagy vesep6tlo terapiat szlikségessé tévo vesekomplikaciok, sulyos vérzés, nem
tervezett vagy vészhelyzeti ismételt beavatkozas (akar perkutan, akar mitéti) az eszk6zh6z
kapcsoléddan, valamint stlyosabb, beavatkozast igénylé komplikacié a hozzaférési helyen vagy
éren.

A vizsgalat elsédleges hatékonysagi végpontjai kozé tartoztak az eszkoz sikeressége, a
beavatkozas sikeressége és a klinikai sikeresség. A vizsgalat masodlagos végpontjai a klinikai,
biztonsagossagi és funkcionlis kimenetelek 30 nap, 6 hdnap és 1 év elteltével, valamint az éves
utdnkovetési idépontokban.

Az eszkoz sikerességének definicidja: az eszkoz rendeltetés szerinti szétnyitasa és a
behelyezérendszer sikeres, rendeltetés szerinti eltavolitasa, miel6tt a beteg tavozik a
szivkatéterezd laboratoriumbdl. Az eszk6zok sikerességét eszkdzonként elemezték.

Az eljaras sikerességének definicidja: az eszkoz sikeressége mellett igazoltan legalabb eggyel
alacsonyabb TR-stilyossagi fok az eljaras végén (a skala: nincs/nyomokban, enyhe, mérsékelt,
sulyos, nagymértéku, nagyon erds), amelyet kdvetéen nincs sziikség mitéti vagy perkutan
beavatkozésra a kérhazbdl torténé hazabocsétés elétt. A beavatkozas sikerességét betegenként
elemezték.

A klinikai sikeresség definicidja: az eljaras sikeressége mellett nem fordul el6 sulyos nemkivanatos
esemény (MAE) 30 napon keresztil (betegenként elemezve).

Egy fliggetlen kézponti labor értékelte ki az 6sszes echokardiografias adatot. Egy fuiggetlen
klinikaiesemény-bizottsag (clinical events committee — CEC) birélta el a biztonsagossagi
eseményeket, és egy adatbiztonsag-ellendrzé testilet (data safety monitoring board - DSMB)
ettdl fliggetlenil attekintette az 6sszegyUijtott biztonsagossagi adatokat, és kiértékelte a
nemkivanatos események trendjeit, valamint a vizsgalat lefolytataséara és az eszkdzzel kapcsolatos
kockazatfelmérésre kifejtett hatasukat.

10.2.1 A CLASP TR vizsgalat eredményei

A kezelt betegek atlagéletkora 76,3 év volt, és 53%-uk volt n6. Az 6sszes betegnek NYHA Il-es
vagy lll-as besoroldsu szivelégtelensége volt. Az dtlagos EuroSCORE Il és STS mortalitdsi mutatd
sorrendben 5,3% és 7,3% volt. Kiindulasi helyzet: a betegek 81%-anal volt jelen sulyos vagy
rosszabb besorolasu TR.

10.2.2 Hatékonysag

A hatékonységi végpont magaba foglalta a kovetkezé harom tényezét: eszkoz sikeressége,
beavatkozas sikeressége és klinikai sik 8g. Az eszkdz ége a kiprobalt eszk6zok 82,2%-
4nél megvaldsult. Az implantalt betegek esetében az eljaras sikeressége a betegek 95,5%-anal
volt megallapithaté, klinikai sikeresség pedig a betegek 86,4%-andl.

10.2.3 Biztonsag

A 30. napon az dsszesitett MAE-arany 5,9% volt. Két betegnél jelentkezett 3 MAE a 30 napos
utdnkovetésig. Aldbb lathaté az elsé 30 napban a CEC altal MAE-nek nyilvanitott események
szama.

Sulyos nemkivanatos esemény (MAE) Osszegzostatisztika

Kardiovaszkularis mortalitas 0,0% (0/34)
Szivinfarktus (MI) 0,0% (0/34)
Szélutés 0,0% (0/34)
Nem tervezett dializist vagy vesepotlo terapiat 0,0% (0/34)
igénylé vesekomplikacio

Sulyos vérzés 5,9% (2/34)
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Sulyos nemkivanatos esemény (MAE) Osszegzéstatisztika

Nem tervezett vagy vészhelyzeti (akar 0,0% (0/34)
perkutan, akdr mtéti) ismételt beavatkozas az

eszkozhoz kapcsolddoan

Sulyosabb, beavatkozast igénylé komplikécié a 0,0% (0/34)
hozzéférési helyen vagy éren

Osszesitett MAE-arany 5,9% (2/34)
Megjegyzés: Ki ikus mérési eredmények - % (szam/6sszes szam)

Az implantalt populacidban a TR-sulyossagi fok legaldbb egy fokozatnyi csdkkenése a betegek
88,9%-anal, illetve 82,6%-anal volt megfigyelhetd a korhazbol torténd hazabocsataskor, illetve 30
nap elteltével. A TR-sulyossagi fok legalabb két fokozatnyi csckkenése a betegek 65,2%-anél volt
megfigyelhetd 30 nap elteltével.

10.2.4 A vizsgalat megallapitasai

A CLASP TR vizsgalat soran mostanaig 6sszegy(ijtott adatok alatamasztjak a PASCAL rendszer
trikuszpidalis regurgitacioval é16 betegeknél torténd alkalmazasanak biztonsagossagat és
hatékonysagat. Az egyéves vagy annal hosszabb id6étartamu utankovetéssel rendelkez6 betegek
szama korlatozott. Hosszu tavu utdnkovetéses adatok gy(ijtése a forgalomba hozatal utani
utankovetéses klinikai vizsgalat 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 nastepujace elementy:

Wyréb Model

System implantu (PASCAL) 100001S
System implantu (PASCAL Ace) 10000ISM
Koszulka prowadzaca 10000GS
Stabilizator 10000ST

System prowadnicy do stabilizatorow 20000ST

Stot 10000T

. System implantu

System implantu sktada sie z cewnika sterowalnego (warstwa zewnetrzna), cewnika
implantu (warstwa wewnetrzna) oraz implantu (dalszy opis dotyczy implantéw model
100001S i model 10000ISM). System implantu stuzy do przezskérnego wprowadzania
implantu do zastawki z dostepu przezzylnego przez zyte udowa.

. Implant (Rysunki 1-3)

Implant jest osadzany na ptatkach zastawki i przymocowywany do nich, stuzac jako
wypetniacz otworu niedomykalnosci. Gtéwnymi elementami implantu sa: element
dystansowy, topatki i zatrzaski wykonane z nitinolu powlekanego politereftalanem etylenu.
W sktad implantu 100001S wchodza: nakretka i sruba tytanowa, tuleja z PEEK oraz uszczelka
silikonowa. W sktad implantu 100001SM wchodza réwniez: nakretka tytanowa, $ruba, ptytka
dystalna i proksymalna oraz uszczelka silikonowa; jest to implant o mniejszym rozmiarze.

topatki implantu moga znajdowac sie w czterech gtéwnych pozycjach: wydtuzonej,
zamknigtej, pozycji gotowosci do uchwycenia ptatka oraz pozycji z uchwyconym ptatkiem.
. Cewnik sterowalny (Rysunek 4)

Cewnik sterowalny jest wyposazony w obrotowe pokretto sterujace (pokretto regulacji
zakrzywienia), przy uzyciu ktérego uruchamia si¢ 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 szwéw

i gwintowanego trzonu. Cewnik implantu stuzy do sterowania procedurg osadzania
implantu. Gtéwnymi elementami sterowania sg suwaki, gwintowane pokretto
uruchamiajace oraz pokretto zwalniajgce. Suwaki stuzg do sterowania zatrzaskami implantu
(przesuwanie suwakéw do tytu powoduje podnoszenie zatrzaskéw, a przesuwanie do
przodu — ich opuszczanie). Gwintowane pokretto uruchamiajace stuzy do sterowania
topatkami implantu (przesuwanie pokretta do tytu powoduje zamykanie fopatek,

a przesuwanie do przodu — ich otwieranie). Pokretto zwalniajace stuzy do zwalniania
implantu z cewnika implantu. Cewnik implantu jest dostarczany w postaci zestawu
umieszczonego w cewniku sterowalnym.

. K Ika p dzaca (Ry k 5)

Zestaw koszulki prowadzacej sktada sie ze sterowalnej koszulki prowadzacej oraz
introduktora. Koszulka prowadzaca zapewnia dostep do przedsionka. Koszulka jest pokryta
powtoka hydrofilowa i jest wyposazona w obrotowe pokretto sterujace (pokretto regulacji
zakrzywienia), przy uzyciu ktérego uruchamia sie¢ mechanizm zginajacy umozliwiajacy
umieszczenie koszulki prowadzacej w potozeniu docelowym. Introduktor jest zgodny z
prowadnikiem o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala).

. Stabilizator (Rysunki 6i7)

Stabilizator ma za zadanie utatwia¢ pozycjonowanie i stabilizacje systemu PASCAL podczas
zabiegéw implantacji. W razie potrzeby mozna podtaczy¢ stabilizator do systemu
w dowolnym momencie zabiegu. Korzystanie ze stabilizatora jest opcjonalne.

. Stot (Rysunek 8)

Stot 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 (Ry k9)

Odrywane urzadzenie tadujgce stuzy do przeprowadzania implantu i cewnikéw
prowadzacych przez uszczelki koszulki prowadzacej. Dla wygody uzytkownika urzadzenie
fadujace 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
przezskoérnej rekonstrukcji niedomykajacej sie zastawki mitralnej i/lub zastawki tréjdzielnej
poprzez zblizenie tkanek.

2.0 Przeciwwskazania

System PASCAL jest przeciwwskazany u pacjentéw, u ktérych:

. Przeciwwskazane jest wykonywanie echokardiografii przezprzetykowej (TEE) lub
przesiewowe badanie TEE sie nie powiodto.

. Wystepuja oznaki guza wewnatrzsercowego, zakrzepu lub wegetacji bakteryjnej w badaniu
echokardiograficznym.

. Zatozony jest filtr do zyty gtéwnej dolnej (IVC) w przypadku zakrzepicy/niedroznosci, ktory
moze przeszkadza¢ we wprowadzeniu cewnika wprowadzajacego, lub wystepuje
zakrzepica zyt gtebokich po stronie dostepu.

. Stwierdzono nadwrazliwos¢ na nitinol (nikiel lub tytan) lub wystepuija niedajace sie
opanowac medycznie przeciwwskazania do stosowania lekéw uzywanych podczas zabiegu.

. Wystepuje skaza krwotoczna lub zaburzenia krzepniecia w wywiadzie lub pacjent odmawia
transfuzji krwi.

Ponadto system PASCAL jest przeciwwskazany u pacjentéw objetych leczeniem zastawki
mitralnej z przeciwwskazaniem do cewnikowania przezprzegrodowego.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, CLASP, PASCAL oraz
PASCAL Ace sg znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe sg wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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3.0 Ostrzezenia

3.1 Czynniki anatomiczne

W celu otrzymania optymalnych rezultatéw, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujace cechy
anatomiczne pacjentow. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ systemu PASCAL w innych warunkach nie
zostaty okreslone. Uzycie w innych warunkach moze przeszkodzi¢ w umieszczeniu implantu lub
we wprowadzeniu ptatka zastawki natywne;j.

Dotyczy pacjentéw objetych leczeniem zastawki mitralnej lub tréjdzielnej:

. oznaki umiarkowanego lub cigzkiego zwapnienia w miejscu uchwytu;

. oznaki ciezkiego zwapnienia w pierécieniu lub aparacie podzastawkowym;
. obecnos¢ znacznego rozstepu lub perforacji w miejscu uchwytu.

. dtugos¢ odcinka mobilnosci ptatka < 8 mm

Dotyczy wytacznie pacjentow objetych leczeniem zastawki mitralnej:

. szerokos¢ wypadajacego ptatka > 15 mm i/lub przerwa w koaptacji ptatkéw > 10 mm;
. wysokos¢ naktucia przezprzegrodowego < 3,5 cm;

. srednica lewego przedsionka < 35 mm;

. obecnos¢ co najmniej dwéch istotnych strumieni niedomykalnosci;

. obecno$¢ jednego istotnego strumienia niedomykalnosci w obszarze spoidtowym;

. pole powierzchni zastawki mitralnej (MVA) < 4,0 cm?;

. wymiar koricoworozkurczowy lewej komory > 8,0 cm.

Dotyczy wytacznie pacjentéw objetych leczeniem zastawki trojdzielnej:

. obecnos¢ pierwotnej, niezwyrodnieniowej choroby zastawki tréjdzielne;j.

3.2 Obchodzenie sie zwyrobem

. Wyroby zostaty zaprojektowane, sa przeznaczone i rozprowadzane wytacznie do
jednorazowego uzytku. Brak danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i funkcjonalno$ci wyrobow po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania.

. W celu zapobiezenia zakazeniom podczas obchodzenia sie z wyrobami, nalezy stosowac
standardowa technike jatowa.

. Nie nalezy naraza¢ zadnych wyrobdéw 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 moga by¢ uzywane w obecnosci palnych albo tatwopalnych gazéw, srodkéw
znieczulajacych ani srodkow czyszczacych/dezynfekujacych.

. Nie nalezy uzywac wyrobow po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

. Nie uzywac wyrobdw, jesli uszkodzone zostaty plomby opakowarn lub opakowania (w
przypadku wyrobéw jatowych).

. Nie uzywac wyrobow, ktore zostaty upuszczone, uszkodzone lub z ktérymi obchodzono sie
w niewtasciwy sposob.

. Podczas przygotowywania urzadzenia oraz przez caly 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 niepozadanej reakcji immunologiczne;j.

. Uzycie tego systemu moze wigzac sie z wystapieniem powaznych zdarzer niepozadanych,
niekiedy prowadzacych do interwencji chirurgicznej i/lub zgonu (,Mozliwe zdarzenia
niepozadane”). Przed uzyciem systemu nalezy kazdemu przysztemu pacjentowi doktadnie
wyjasni¢ wszystkie korzysci i zagrozenia zwigzane z zabiegiem.

. Zaleca sie poddanie pacjenta uwaznej i ciggtej kontroli medycznej w celu rozpoznania
ewentualnych powiktan zwigzanych z zatozeniem implantu oraz wdrozenia odpowiedniego
postepowania leczniczego.

. Lekarz powinien ustali¢ schemat terapii przeciwkrzepliwej zgodnie z wytycznymi
obowiagzujacymi w danej placéwce.

4.0 Srodki ostroznosci

4.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

. Multidyscyplinarny zespét lekarzy kardiologéw specjalizujacy sie w leczeniu
niedomykalnosci zastawki mitralnej i/lub zastawki trojdzielnej powinien dokona¢ doboru
pacjentéw w celu oceny ryzyka i kwalifikacji anatomicznej.

4.2 Srodki ostroznosci po uzyciu

. Nie ustalono dtugoterminowej trwatosci implantu. W celu oceny funkcjonowania implantu
zaleca sie regularne kontrole lekarskie.

. 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 obowigzujacymi w danej placéwce.

5.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Powiktania zwigzane ze standardowg procedura cewnikowania serca, uzyciem srodkow
znieczulajacych oraz uzyciem systemu PASCAL moga prowadzi¢ do nastepujacych skutkow:
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 powiktania zabiegu z uzyciem systemu PASCAL uznano nastepujace przewidywalne
zdarzenia niepozadane:

. nieprawidtowe wyniki analiz laboratoryjnych;

. reakcja alergiczna na $rodek znieczulajacy, $rodek 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 interwencji uraz przegrody miedzyprzedsionkowej;

. krwawienie;

. nagte zatrzymanie krazenia;
. niewydolno$¢ serca,
. uraz serca, w tym perforacja;



. tamponada serca/wysiek osierdziowy;
. wstrzas kardiogenny;

. uwiezniecie implantu w strunach $ciegnistych lub zerwanie strun $ciegnistych wymagajace

interwencji;

. koagulopatie, zaburzenia krzepniecia, skaza krwotoczna;

. uszkodzenie uktadu przewodzacego mogace wymagac trwatej implantacji stymulatora
serca;

. zakrzepica zyt gtebokich (ZZG);
. zniszczenie zastawki natywnej (np. naddarcie, retrakcja, zgrubienie ptatka);

. przemieszczenie wcze$niej osadzonego implantu;

. dusznos¢;

. obrzek;

. zaburzenia réwnowagi elektrolitow;

. zatory/tworzenie sie zatoréw powietrznych, zatoréw z czastek statych, materiatow

zwapnieniowych lub zakrzepéw;
. zapalenie wsierdzia;
. podraznienie przetyku;
. perforacja lub zwezenie przetyku;
. brak tolerancji wysitku fizycznego lub ostabienie;
. brak mozliwosci odzyskania elementéw systemu PASCAL;
. goraczka;

. krwawienie lub zawat w przewodzie pokarmowym;
. niewydolno$¢ serca;
. krwiak;

. uposledzenie hemodynamiki;
. hemoliza;

. krwotok wymagajacy transfuzji lub interwencji;

. nadcisnienie tetnicze;

. niedociénienie tetnicze;

. zniszczenie implantu (zuzycie, rozerwanie, ztamanie lub inne);

. powstanie zatoru w implancie;

. zte umiejscowienie implantu lub brak mozliwosci jego wprowadzenia do miejsca
docelowego;

. przemieszczenie sie implantu;

. zakrzep w obrebie implantu;

. zakazenie;

. zapalenie;

. obturacja drogi odptywu lewej komory (LVOT);
. niedokrwienie krezki;

. niewydolno$¢ wielonarzadowa;

. zawat migsnia sercowego;

. nudnoséci i/lub wymioty;

. uszkodzenie nerwow;

. objawy neurologiczne, w tym dyskinezje, bez rozpoznania przemijajacego ataku
niedokrwiennego (TIA) lub udaru mézgu;

. nieneurologiczne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe;

. bél;

. uszkodzenie miesnia brodawkowatego;

. porazenie;

. powstanie zatoru w elemencie (elementach) systemu PASCAL;

. niedokrwienie obwodowe;

. wysiek optucnowy;

. 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 wentylacji;

. krwawienie zaotrzewnowe;

. uszkodzenie lub perforacja przegrody;

. posocznica, sepsa;

. poparzenia i uszkodzenia skory lub zmiany tkankowe spowodowane narazeniem na
promieniowanie jonizujace;

. zamocowanie wyrobu do jednego ptatka (SLDA);

. udar mézgu;

. omdlenie;

. przemijajacy napad niedokrwienny (TIA);

. zakazenie i/lub krwawienie z uktadu moczowego;

. uszkodzenie zastawki;

. zwezenie zastawki;

. niedomykalnos¢ zastawki;

. uszkodzenie lub uraz naczynia, w tym rozwarstwienie lub niedroznos¢;

. skurcz naczynia;

. uszkodzenie lub perforacja $ciany komory;

. rozchodzenie sie brzegéw rany, opdznione lub niecatkowite gojenie;

. pogorszenie niewydolnosci serca;

. pogorszenie niedomykalnosci zastawki / niewydolnosci zastawki.

6.0 Sposdb dostarczania
6.1 Pakowanie

Koszulka prowadzaca, system implantu oraz stabilizator sa pakowane oddzielnie i wyjatawiane
tlenkiem etylenu. Stot jest pakowany i dostarczany w stanie niejatowym.

6.2 Przechowywanie

System PASCAL nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.
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7.0 Wskazowki dotyczace uzycia

7.1 Szkolenie lekarzy

Lekarz dokonujacy implantacji powinien mie¢ do$wiadczenie w wykonywaniu zabiegdw technika
przezcewnikowa i przejs¢ szkolenie dotyczace systemu PASCAL i zabiegu jego wszczepiania.
Ostateczna decyzja o implantacji wyrobu PASCAL powinna zostac podjeta przez lekarzy
specjalizujgcych sie w leczeniu niedomykalnosci zastawki mitralnej i/lub niedomykalnosci
zastawki tréjdzielnej w wyspecjalizowanych osrodkach, ktérzy moga okresli¢ uzasadnione
prawdopodobienstwo znacznej poprawy klinicznej, ktorej nalezy oczekiwac w oparciu o stan
zaawansowania choroby i choroby wspétistniejace.

7.2 Wyposazenie i materiaty

Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

System do fluoroskopii

Dostep do echokardiografii przezprzetykowej (TEE) (2D i 3D)

Cewnik pigtail do wstrzykiwania $rodka kontrastowego (ze zgodna koszulka)

Zestaw do naktuwania zyty

Igta przezprzegrodowa, koszulka i prowadnik

Prowadnik 0,89 mm (0,035 cala) o zmiennej dtugosci

Miski

Strzykawki 50-60 cm® ze ztaczem typu Luer

Heparynizowany roztwor soli fizjologicznej

Kleszczyki chirurgiczne

Reczniki chirurgiczne (np. o rozmiarze 43 x 69 cm)

Opcjonalnie: rozszerzacze o zwiekszajacych sie rozmiarach

Opcjonalnie: ciggta kropléwka z roztworem soli fizjologicznej (stojak na kroplowki z kétkami,
dren kropléwkowy z pokrettami okludujacymi, 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 uszkodzen.
2 Ztozy¢ stot (stoty) w sposdb przedstawiony na Rysunku 8.

7.3.2 Stabilizator

Etap Procedura
1 Wyjac elementy stabilizatora z opakowania i sprawdzi¢ je pod katem
uszkodzen.
2 W razie potrzeby ztozy¢ stabilizator (patrz Rysunek 6).

7.3.3 Koszulka prowadzaca

Etap Procedura

1 Wyjac koszulke prowadzaca, urzadzenie tadujace i introduktor
z opakowania i sprawdzi¢ je pod katem powaznych uszkodzen.

2 Utrzymujac dystalna koricéwke koszulki prowadzacej w pozycji
podniesionej, przeptukac i odpowietrzy¢ koszulke prowadzaca przy
uzyciu heparynizowanego roztworu soli fizjologicznej.

3 Utrzymujac dystalng koricowke 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 suwakow znajduja sie w potozeniu otwartym.

OSTRZEZENIE: Jesli zawory odcinajace suwakow nie znajduja sie

w potozeniu otwartym, uzycie wyrobu moze prowadzi¢ do
zakazenia.

2 Przesunac pokretto uruchamiajace do przodu (obracajac pokretto
uruchamiajace w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek
zegara lub naciskajac przycisk uruchamiania w celu popchniecia
pokretta uruchamiajacego do przodu) tak, aby znalazto sie w jednej linii
z narzedziem do pozycjonowania zatrzaskow.

3 Wyjaé sworzen suwaka i zlikwidowac¢ luz na szwy. Zablokowac zawory
odcinajace suwakow i zabezpieczy¢ sworzen suwakow. Zdjaé narzedzie
do pozycjonowania zatrzasku.

4 Catkowicie przesuna¢ 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 Wsuna¢ cewnik sterowalny. Upewnic sig, ze suwaki i pokretto
uruchamiajace sg catkowicie przesuniete do tytu. Ustawi¢ uchwyt
cewnika implantu pionowo, tak aby pokretto zwalniajace byto oparte o
powierzchnig stotu.

6 Przeptukac¢ cewnik implantu heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

7 Po zaobserwowaniu, 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 wycofa¢ cewnik sterowalny. Przesuna¢ suwaki i pokretto
uruchamiajace do przodu tak, aby ustawi¢ implant w pozycji
wydtuzone;j.

9 Zdja¢ nakretke urzadzenia tadujacego i nakierowac ja na system
implantu.




Etap

Procedura

10

Wprowadzi¢ implant przez proksymalny koniec urzadzenia tadujacego
do momentu, azimplant wysunie sie przez dystalny koniec urzadzenia.
Potaczy¢ urzadzenie tadujace z nakretka.

1

Utrzymujac urzadzenie tadujace i dystalny koniec cewnika w pozycji
uniesionej, przeptukac¢ cewnik sterowalny heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej.

12

Kontynuujac ptukanie cewnika sterowalnego, stopniowo wycofywac
cewnik implantu do cewnika sterowalnego i implant do urzadzenia
fadujacego, az dystalny koniec implantu znajdzie sie catkowicie we
wnetrzu urzadzenia tadujacego.

7.4 Zabieg wszczepiania

Implant nalezy wprowadza¢ pod znieczuleniem ogélnym z monitorowaniem funkgji
hemodynamicznych na sali operacyjnej, hybrydowej sali operacyjnej lub w pracowni
cewnikowania z mozliwoscig prowadzenia kontroli fluoroskopowej i echokardiograficznej.

Uwaga: Przed

wszczepienia nalezy zap ¢ si¢ z czescig Czynniki anatomiczne

(ngsc 3.1), poniewaz uzycie w warunkach innych niz podane moze przeszkodzié¢

d

w er

lub we wpr ptatka i natywnej.

PRZESTROGA: W czasie zabiegu nalezy podawac heparyne w celu utrzymania wartosci ACT

na poziomie 2250s.

PRZESTROGA: Podanie nadmiernej ilosci sSrodka kont go moze dop dzi¢ 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 wysoko$¢
stotu (stotéw). Jako elementéw podpdrkowych miedzy stotem (stotami)
a nogami pacjenta uzy¢ recznikow.

OSTRZEZENIE: Stot jest dostarczany w postaci niejatowej;
wprowadzenie stotu do pola jatowego moze prowadzi¢ do
zakazenia.

Po obtozeniu pacjenta jatowymi serwetami zmontowac i w razie
potrzeby podfaczy¢ stabilizator w dowolnym momencie podczas
zabiegu.

7.4.2 Dostep przez zyte udowa i wprowadzenie koszulki

Etap

Procedura

1

Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskérnego, uzyskaé
dostep do zyty udowej wspélnej.

Dotyczy zabiegéw z uzyciem systemu PASCAL do zastawki mitralnej:

Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskérnego, uzyskac
dostep do lewego przedsionka poprzez naktucie przezzylne
przezprzegrodowe i wprowadzi¢ prowadnik do lewego przedsionka.
W razie potrzeby rozszerzy¢ naczynie.

PRZESTROGA: (dotyczy tylko zabiegéw na zastawce mitralnej)
Niewtasciwie wykonane naktucie moze skutkowac uszkodzeniem
struktury serca wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej
lub innej interwencji.

Dotyczy zabiegéw z uzyciem systemu PASCAL do zastawki tréjdzielnej:

Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskérnego, uzyskac
dostep do prawego przedsionka i wprowadzi¢ prowadnik do prawego
przedsionka. W razie potrzeby rozszerzy¢ naczynie.

Dotyczy zabiegéw z uzyciem systemu PASCAL do zastawki mitralnej:

Wprowadzi¢ koszulke prowadzaca z introduktorem po prowadniku tak,
aby koricéwka koszulki prowadzacej przeszta bezpiecznie przez
przegrode; w razie potrzeby uzy¢ mechanizmu zginajacego.

Dotyczy zabiegéw z uzyciem systemu PASCAL do zastawki tréjdzielnej:

Wprowadza¢ koszulke prowadzaca z introduktorem po prowadniku do
momentu, gdy koricéwka koszulki prowadzacej znajdzie sie w prawym
przedsionku.

PRZESTROGA: Nadmierna ipulacja moze skutk
przemieszczeniem lub zaklocenlem dzmlanla uprzednio
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury serca
wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej
interwencji.

Wycofac introduktor i prowadnik. Nie dokonywac¢ aspiracji ani ptukania
koszulki prowadzacej do momentu wprowadzenia systemu implantu.

PRZESTROGA: Aspiracja lub podiaczenie do koszulki prowadzacej
ciagtego pIukanla roztworem soli fizjologicznej przed

wpr plantu moze skutkowaé powstaniem
zatoru pOW|etrznego.

7.4.3 Wprowadzanie implantu

Etap Procedura

1 Wprowadzi¢ system implantu wraz z urzagdzeniem fadujacym do
koszulki prowadzacej.

2 Wsuwac system implantu do momentu, az implant wysunie sie
z urzadzenia fadujacego. Wycofac i oderwac urzadzenie tadujace.

3 Dokonac aspiracji i przeptukac koszulke prowadzaca heparynizowanym
roztworem soli fizjologicznej. Korzystajac z odpowiedniej strzykawki,
zaaspirowaé co najmniej 45 cm®.

PRZESTROGA: Niepetna aspiracja | Iki dzacej moze
skutkowaé powstamem zatoru pnwnetrznego

4 W razie potrzeby podtaczy¢ do cewnika implantu ciggty wlew

z roztworem soli fizjologicznej.

PRZESTROGA: Podtaczenie do systemu implantu ciagtego wlewu
z roztworem soli fi: nej przed wyk aspiracji moze
skutkowa¢ powstaniem zatoru powietrznego.
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Etap

Procedura

Wsuwac system implantu do momentu, az implant wysunie sie przez
dystalny koniec koszulki prowadzace;j.

Przesunac pokretto uruchamiajace do tytu tak, aby implant znalazt sie
w potozeniu zamknietym. Przesunac suwaki do tytu.

W razie potrzeby wyregulowac koszulke prowadzaca.

Jedli wedtug uznania lekarza prowadzacego podczas zabiegu
stosowane jest monitorowanie ci$nienia do ciagtej oceny cisnienia

w przedsionku, nalezy postepowac zgodnie z instrukcja uzycia
dostarczong przez producenta systemu monitorowania cisnienia.
Podtaczy¢ napetnione ptynem urzadzenie do monitorowania cisnienia
do cewnika sterowalnego. Zaaspirowac, a nastepnie wykonac kalibracje
na poziomie serca pacjenta przed wykonaniem pomiaru.

Uwaga: M ia powi by¢
w potaczeniu z echem. Cisnienie nalezy uzgadniac z odczytami
echa i dopplerowskimi. Podczas oceny cisnienia w przedsionku

p i¢ sig, ze dy koncéwka ¢ ika impl. jest w catosci

. o |
wy gtazc

9

W razie potrzeby bardziej wsuna¢ system implantu. Manipulujac
zaleznie od potrzeb cewnikiem sterowalnym i koszulkg prowadzaca
(zginanie/odginanie, skrecanie w przeciwnych kierunkach, wsuwanie/
wycofywanie), ustawi¢ implant posrodku docelowej strefy koaptacji

z odpowiednig trajektoria.

PRZESTROGA: Nadmierna ipulacja moze skutl 4
przemieszczeniem lub zakléceniem dziatania uprzednio
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury serca
wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej
interwencji.

Uwaga: Radiocieniujacy znacznik na cewniku sterowalnym
' je koniec gietkiego odcinka c i mozna go uwidoczni¢
we fluoroskopii.

10

Przesunac pokretto uruchamiajace do przodu tak, aby implant znalazt
sie w potozeniu gotowosci do uchwycenia ptatka.

Uwaga. Podczas zabiegu dotyczqcego zastawkl trojdzielnej: po

plantuw p g i do uchwycenia ptatka
pociagna¢ sworzen suwaka i przesunac jeden suwak, aby
sprawdzi¢, ktérym zatrzaskiem implantu on steruje — w tym celu
nalezy skorzysta¢ z metody obrazowania i unieruchomié sworzen
suwaka.

1

W razie potrzeby przekreci¢ cewnik implantu tak, aby odpowiednio
zorientowac topatki.

12

Wsunac implant przez zastawke tak, aby topatki znalazty sie ponizej
wolnej krawedzi ptatkéw.

13

Sprawdzi¢ potozenie i orientacje implantu i w razie potrzeby lekko
skorygowac jego pozycje.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja impl pod platk

ki moze pr dzi¢ do z img u w strunach
sclegnlstych co z kolei moze skutkowac uszkodzeniem serca,
pogor domykalnosci ki, a takze utr
lub uni zliwieniem wyjecia impl wy jacym
dodatkowej interwencji.

14

Pod kontrolg technik obrazowania wycofac implant tak, aby ptatki
znalazly sie miedzy topatkami a zatrzaskami.

15

Przesuna¢ suwak (suwaki) do przodu tak, aby mocno uchwycic¢ ptatek
(ptatki) miedzy zatrzaskami a fopatkami.

Powyzszg czynnos$¢ mozna wykonywac jednoczesnie dla obu ptatkow
(sworzen suwakéw wtozony, tak aby porusza¢ oboma zatrzaskami) lub
dla kazdego z ptatkéw oddzielnie (sworzers suwakéw zwolniony, tak
aby oddzielnie poruszac¢ poszczegélnymi zatrzaskami).

16

Sprawdzi¢ uchwycenie ptatkéw w badaniu obrazowym.

Jesli ptatki nie zostaty mocno uchwycone miedzy zatrzaskami
a topatkami, nalezy przesuna¢ suwaki do tytu w celu zwolnienia
ptatkdw, a nastepnie ponowic prébe.

17

Po zamocowaniu ptatkéw miedzy zatrzaskami a fopatkami zamkna¢
implant.

18

Lekko wsuna¢ cewnik implantu, aby zmniejszy¢ naprezenie ptatkow.

19

Dokona¢ oceny niedomykalnosci; w razie potrzeby zmienic¢ potozenie
implantu. Po potwierdzeniu prawidtowego potozenia implantu
upewnic sig, ze implant jest zamkniety.

Jezeli konieczna jest zmiana potozenia w komorze, przesunaé suwaki
do tytu i przesuna¢ pokretto uruchamiajace do przodu tak, aby ustawic¢
implant w potozeniu gotowosci do uchwycenia ptatka. W razie
potrzeby skorygowac orientacje zatrzaskéw i implantu.

Jezeli konieczna jest zmiana potozenia w przedsionku, przesung¢
suwaki do tytu i przesuwac pokretto uruchamiajgce do przodu tak, aby
pod kontrola fluoroskopowa powoli wydtuzac implant, pilnujac
jednoczesnie, aby drut uruchamiajacy nie zgiat sig; nastepnie wycofa¢
implant z powrotem do przedsionka.

PRZESTROGA: Ni ienie implantu w potozeniu wydtuzony
podczas wycofywania go do przedsionka w ramach zmiany
potozenia moze pr dzi¢ do uszkodzenia ptatkéw lub

uwiezniecia implantu w strunach sciegnistych.

PRZESTROGA: Niezwolnienie ptatkow spomledzy zatrzaskow
i topatek przed rozpoczeciem zmiany potoz moze pr
do uszkodzenia ptatkéw.

20

Aby zwolni¢ implant z cewnika, nalezy:

a)  Upewnic sig, ze dystalna koricdwka cewnika implantu jest
w catosci wysunieta z cewnika sterowalnego.

b)  Przeciaé zewnetrzny szew na proksymalnym koricu kazdego
suwaka. Otworzy¢ oba zawory odcinajace suwakoéw, aby
odblokowac szwy. Wyciggna¢ sworzen suwakéw, aby catkowicie
wyjac szwy.




Etap Procedura

c)  Po usunieciu szwéw zamkna¢ oba zawory odcinajace suwakow.

d)  Wyjac sworzen zwalniajacy. Obracajac pokretto zwalniajace
w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu wskazéwek zegara,
przesuwac je do tytu do momentu zwolnienia implantu
(potwierdzonego w badaniu obrazowym).

Uwaga: W razie koniecznosci przed zwolnieniem implantu mozna

wycofaé system implantu z powrotem do koszulki prowadzacej

w celu usuniecia. Aby wycofaé system implantu, nalezy:

a)  Przesunac suwaki do tytu.

b)  Pod kontrolg fluoroskopowa powoli wydtuzac implant, pilnujac
jednoczesnie, aby drut uruchamiajacy nie zgiat sie. Wycofa¢
implant do przedsionka. Ustawi¢ implant w potozeniu
zamknigtym.

c)  Odgia¢ cewnik sterowalny i wycofa¢ system implantu, az implant
znajdzie sie w pozycji sasiadujacej z koncéwka koszulki
prowadzacej.

d)  Przesunac¢ suwaki do przodu.

e)  Ustawi¢ implant w pozycji wydtuzonej.

f)  Przesunac suwaki do tytu, aby otworzy¢ zatrzaski pod katem
okoto 45° po kazdej stronie.

g)  Wycofac caly system implantu przez koszulke prowadzaca.

PRZESTROGA: Nieprzeciecie szwu w zalecanym miejscu moze

. spi s Inienie impl lub sp o ¢ wpr
dzi¢ do p ia mikrozatoru.
ie sie do okresl

, o moze dop!
PRZESTROGA:
zwalniania moze utrudnic lub
co moze wymagac dodatkowej interwencji.
PRZESTROGA: Zwolnienie impl. bez uprzedniego spr
czy platki sa prawidtowo uchwycone miedzy topatkami

j procedury

i zatrzaskami, moze dop dzic do por ia lub

przemieszczenia implantu skutkujacego koniecznoscia

amoc ia wyrobu do jed platka (SLDA) badz innymi
zliwymi zdarzeniami niepozad i wy jacymi

b4
dodatkowej interwencji.

OSTRZEZENIE: Ponowne uzycie wyrobéw (w tym systemu implantu
i koszulki prowadzacej) po ich wyjeciu moze doprowadzi¢ do
zatoru spowodowanego obecnoscia obcego materiatu lub do
zakazenia. W przypadku podjecia préby ponownego uzycia wyréb
moze dziata¢ wadliwie.

Uwaga: Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje o umieszczeniu

pr

w niskoprofilowej

je z wc

ji moze
umieszczonym implantem.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowac
przemieszczeniem lub zakléceniem dziatania uprzednio
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury serca
wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej

interwencji.
7.4.41 ie wyrobu i knigcie miejsca dostep
Etap Procedura
1 Catkowicie 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 dopr dzi¢ 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 stosowa¢ w $rodowisku
badan MR, jesli zostana spetnione okreslone warunki. Pacjenta z tym wyrobem mozna
bezpiecznie poddac skanowaniu w systemie MR spetniajgcym nastepujgce warunki:

. statyczne pola magnetyczne o indukcji 1,5Ti3,0T;

. maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego: 3000 Gs/cm (30 T/m);

. maksymalny zgtaszany w systemie MR, usredniony dla catego ciata wspétczynnik absorpcji
swoistej (SAR) wynoszacy 4 W/kg (kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu).

W okreslonych powyzej warunkach skanowania oczekuje sig, ze po 15 minutach ciagtego

skanowania implant bedzie generowa¢ maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4°C.

W badaniach nieklinicznych obraz artefaktu powodowany przez ten wyréb w najgorszym
przypadku rozcigga sie na maksymalnie 15 mm od implantu w przypadku obrazowania z uzyciem
sekwencji impulséw echa gradientowego w najmniej korzystnych warunkach za pomocg
systemu MRI o indukcji magnetycznej 3,0 T.

9.0 Utylizacja zuzytego implantu i wyrobu

Firma Edwards Lifesciences przyjmuje odzyskane kliniczne prébki implantéw na potrzeby
przeprowadzenia analiz. Po zakoniczeniu analiz zostanie przedstawiony pisemny raport
zawierajacy podsumowanie naszych spostrzezen. Prosimy o kontakt z firmg Edwards w sprawie
zwrotu odzyskanego implantu.

Aby zwroci¢ ktorykolwiek z wyrobow, nalezy postepowac wedtug ponizszych instrukgji:

ie z nienar  jatowa bariera:

. Nieotwarte opalk
Jedli torebki nie zostaty otwarte, wyréb nalezy zwréci¢ w jego oryginalnym opakowaniu.

" N

ale bez przep ji

. Otwarte opal

Jesli torebka zostata otwarta, wyrdb utracit jatowos¢. Nalezy zwrdci¢ wyréb w jego
oryginalnym opakowaniu.

. Eksplantowany implant:
Eksplantowany implant nalezy umiesci¢ w odpowiednim utrwalaczu histologicznym, takim
jak 10% formalina lub 2% aldehyd glutarowy, a nastepnie zwrdci¢ do firmy Edwards.
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9.1 Utylizacja

Zuzyte wyroby mozna traktowac i usuwac w taki sam sposéb jak odpady szpitalne i materiaty
stanowigce zagrozenie biologiczne, zgodnie z lokalnymi przepisami, poniewaz z utylizacjg
niniejszych wyrobdw nie wiaza sie zadne szczegdlne zagrozenia.

10.0 Podsumowanie doswiadczenia klinicznego
10.1 Badanie CLASP

Dane kliniczne w tej cze$ci obejmuja 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 bezpieczerstwa, skutecznosci i skutkdw klinicznych
wynikajacych z zastosowania systemu PASCAL. Wszyscy uczestnicy badania byli oceniani pod
katem obserwacji klinicznej po 30 dniach, 6 miesigcach, 1 roku i beda podlegali corocznej kontroli
przez 5 lat po zabiegu implantacji.

Pierwszorzedowy punkt koricowy badania CLASP obejmowat jednoczesne wystapienie
powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) po 30 dniach. Do powaznych zdarzen niepozadanych
(MAE) zalicza sig: Smiertelnos$c¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych, udar, zawat miesnia sercowego,
nowe zapotrzebowanie na terapie nerkozastepcza, ciezkie krwawienie i ponowna interwencja w
przypadku powiktan zwigzanych z badanym urzadzeniem.

Gtéwne punkty koricowe skutecznosci badania obejmuja skutecznos¢ urzadzenia, skutecznos¢
proceduralng i skutecznos¢ kliniczng. Drugorzedowe punkty koricowe badania obejmujg wyniki
kliniczne, bezpieczenstwa i czynnosciowe po 30 dniach, 6 miesigcach, 1 roku i podczas
corocznych kontroli.

Skutecznos¢ urzadzenia definiuje sig jako zatozenie urzadzenia zgodnie z zamierzonym celem i
skuteczne wyjecie systemu wprowadzajgcego zgodnie z zamierzonym celem w momencie
opuszczenia przez pacjenta pracowni cewnikowania serca. Analize skutecznosci urzadzenia
przeprowadzono dla kazdego urzadzenia.

Skutecznos¢ proceduralna definiuje sie jako skuteczno$c urzadzenia przy ciezkosci
niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR) < 2+ przy wypisie (wedtug oceny pracowni
echokardiografii) i bez potrzeby interwencji chirurgicznej lub przezskérnej przed wypisem ze
szpitala. Skuteczno$¢ proceduralng analizowano dla poszczegélnych pacjentéw.

Skutecznos¢ kliniczng definiuje sie jako skutecznos¢ proceduralna z dowodami zmniejszenia
niedomykalnosci mitralnej MR < 2+ oraz bez wystepowania powaznych zdarzen niepozadanych
w ciggu 30 dni (analiza dotyczy kazdego pacjenta).

Wszystkie dane echokardiograficzne oceniato niezalezne laboratorium podstawowe. Niezalezna
Komisja ds. zdarzen klinicznych (CEC) oceniata zdarzenia zwiazane z bezpieczeristwem, zas
Komitet monitorujacy bezpieczeristwo danych (DSMB) niezaleznie przeanalizowat zbiorcze dane
dotyczace bezpieczeristwa i oszacowat tendencje dotyczace zdarzen niepozadanych oraz ich
wptyw na badane postepowanie oraz ocene ryzyka zwigzanego z urzgdzeniem.

10.1.1 Wyniki badania CLASP

Sredni wiek leczonych pacjentéw wynosit 75,4 roku oraz 55,0% pacjentéw byto mezczyznami.
Wszyscy pacjenci mieli niewydolno$¢ serca stopnia Il, lll lub IV wg NYHA. Srednie wartosci
wskaznikéw Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE |1 i STS Mortality Score wyniosty odpowiednio
14,4%, 5,8% i 4,7%. Wyjsciowo pacjenci mieli umiarkowanie cigzka (50,9%) lub cigzka (48,1%)
postac niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR).

10.1.2 Skutecznosé

Punkt koricowy skutecznosci obejmowat trzy elementy: skutecznos¢ wyrobu, skuteczno$c
proceduralng i skutecznos¢ kliniczng. Skuteczno$c wyrobu osiagnieto w przypadku 92,0%
badanych urzadzen. Skutecznos$¢ proceduralng osiggnieto u 93,5% pacjentéw. Skutecznosé
kliniczna uzyskano u 86,0% pacjentéw.

10.1.3 Bezpieczenstwo

Po 30 dniach, ztozony wskaznik powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) wynosit 8,0%.
Dziewieciu pacjentéw doswiadczyto 11 powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) przed wizyta
kontrolna po 30 dniach. Ponizej przedstawiono powazne zdarzenia niepozadane (wg ich liczby),
ktore wystapity w ciggu 30 dni i zostaty poddane ocenie komisji CEC.

Powazne zdarzenie niepozadane (MAE) Statystyki podsumowujace

Smiertelnos¢ sercowo-naczyniowa 0,9% (1/112)
Udar mézgu 0,9% (1/112)
Zawat migsnia sercowego 0,0% (0/112)
Nowe zapotrzebowanie na leczenie 0,0% (0/112)

nerkozastepcze

Obfite krwawienie 7.1% (8/112)

Ponowna interwencja w przypadku powiktan 0,9% (1/112)
zwigzanych z badanym wyrobem
Ztozony wskaznik MAE 8,0% (9/112)

Uwaga: Miary jakosciowe - % (n/liczba catkowita)

W catej populacji obnizenie stopnia niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR) (tj. MR < 2+)
zaobserwowano u 95,3% pacjentéw przy wypisie, 96,1% pacjentdw po 30 dniach, 98,8%
pacjentéw po 6 miesigcach i u 100% pacjentéw po 1 roku.

10.1.4 Wnioski z badania

Dane zebrane w badaniu CLASP potwierdzaja bezpieczenstwo i skutecznos¢ systemu PASCAL u
pacjentéw z niedomykalnoscig zastawki mitralnej. Liczba pacjentdw objetych obserwacja przez
rok lub dtuzej jest ograniczona i dlugoterminowe dane z obserwacji bedg gromadzone po
wprowadzeniu produktu do obrotu.

10.2 Badanie CLASP TR

Dane kliniczne w tej czesci obejmujg informacje uzyskane z badania klinicznego
przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki PASCAL w odniesieniu do zastawki tréjdzielnej
(CLASP TR).

Przeprowadzono prospektywne, wieloosrodkowe, prowadzone na jednej grupie badanie (CLASP
TR) w celu oceny bezpieczenstwa, skutecznosci i skutkow klinicznych wynikajacych z
zastosowania systemu PASCAL. Wszyscy uczestnicy badania byli oceniani pod katem obserwacji
klinicznej po 30 dniach, 6 miesiacach, 1 roku i beda podlegali corocznej kontroli przez 5 lat po
zabiegu implantacji.

Pierwszorzedowy punkt koricowy badania CLASP TR obejmowat jednoczesne wystapienie
powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) po 30 dniach. Do powaznych zdarzen niepozadanych
zaliczano: $Smiertelno$¢ z przyczyn sercowo-naczyniowych, zawat miesnia sercowego, udar
mozgu, powiktania nerkowe wymagajace nieplanowej dializy lub terapii nerkozastepczej, ciezkie
krwawienia, nieplanowa lub pilna ponowna interwencja (przezskdrna lub chirurgiczna)
powigzana z wyrobem, a takze powazne powikfania miejsca dostepu lub naczyniowe
wymagajace interwencji.



Pierwszorzedowe punkty koricowe skutecznoéci badania obejmuja skutecznos¢ urzadzenia,
skuteczno$¢ proceduralng i skutecznos$¢ kliniczna. Drugorzedowe punkty koricowe badania
obejmuja wyniki kliniczne, bezpieczenistwa i czynnosciowe po 30 dniach, 6 miesigcach, 1 roku i
podczas corocznych kontroli.

Skuteczno$¢ urzadzenia definiuje sie jako zatozenie urzadzenia zgodnie z zamierzonym celem i
skuteczne wyjecie systemu wprowadzajacego zgodnie z zamierzonym celem w momencie
opuszczenia przez pacjenta pracowni cewnikowania serca. Analize skutecznosci urzadzenia
przeprowadzono dla kazdego urzadzenia.

Skutecznos¢ proceduralng definiuje sie jako skuteczno$¢ wyrobu z dowodami zmniejszenia
stopnia niedomykalnosci zastawki trdjdzielnej o co najmniej jeden stopien (skala: brak/$ladowa,
fagodna, umiarkowana, ciezka, masywna, przelewajaca) na koniec procedury, a takze brak
potrzeby interwencji chirurgicznej lub przezskérnej przed wypisem ze szpitala. Skuteczno$¢
proceduralng analizowano dla poszczegélnych pacjentow.

Skuteczno$¢ kliniczng definiuje sie jako skutecznos¢ proceduralng oraz brak powaznych zdarzen
niepozadanych (MAE) w ciggu 30 dni (analiza dotyczy kazdego pacjenta).

Wszystkie dane echokardiograficzne oceniato niezalezne laboratorium podstawowe. Niezalezna
Komisja ds. zdarzen klinicznych (CEC) oceniata zdarzenia zwigzane z bezpieczenstwem, za$
Komitet monitorujacy bezpieczenistwo danych (DSMB) niezaleznie przeanalizowat zbiorcze dane
dotyczace bezpieczenstwa i oszacowat tendencje dotyczace zdarzen niepozadanych oraz ich
wplyw na badane postepowanie oraz ocene ryzyka zwigzanego z urzagdzeniem.

10.2.1 Wyniki badania CLASP TR

Sredni wiek leczonych pacjentéw wynosit 76,3 roku oraz 53% pacjentéw byto kobietami. Wszyscy
pacjenci mieli niewydolno$¢ serca stopnia Il lub Il wg NYHA. Srednie wartosci wskaznikéw
EuroSCORE Il i STS Mortality Score wyniosty odpowiednio 5,3% i 7,3%. Wyjsciowo 81% pacjentéw
miato ciezka lub powazniejsza postac¢ niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej (TR).

10.2.2 Skutecznosé

Punkt koricowy skutecznosci obejmowat trzy elementy: skutecznos¢ wyrobu, skutecznosé
proceduralna i skuteczno$¢ kliniczna. Skutecznos¢ wyrobu osiagnieto w przypadku 82,2%
badanych urzadzen. Wéréd pacjentéw, ktérym wszczepiono wyréb, skutecznosé proceduralng
osiggnieto u 95,5% pacjentdw, a skutecznosc kliniczna osiggnieto u 86,4% pacjentdw.

10.2.3 Bezpieczenstwo

Po 30 dniach, ztozony wskaznik powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) wynosit 5,9%. Dwoch
pacjentéw doswiadczyto 3 powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) przed wizyta kontrolng po
30 dniach. Ponizej przedstawiono powazne zdarzenia niepozadane (wg ich liczby), ktére
wystapity w ciggu 30 dni i zostaty poddane ocenie komisji CEC.

Powazne zdarzenie niepozadane (MAE) Statystyki podsumowujace

Smiertelnos¢ sercowo-naczyniowa 0,0% (0/34)
Zawat mig$nia sercowego 0,0% (0/34)
Udar mézgu 0,0% (0/34)
Powikfania nerkowe wymagajace nieplanowej 0,0% (0/34)
dializy lub terapii nerkozastepczej

Obfite krwawienie 5,9% (2/34)
Nieplanowa lub pilna ponowna interwencja 0,0% (0/34)
(przezskoérna lub chirurgiczna) powiazana z

wyrobem

Powazne powiktania miejsca dostepu lub 0,0% (0/34)
naczyniowe wymagajace interwencji

Ztozony wskaznik MAE 5,9% (2/34)

Uwaga: Miary jakosciowe - % (n/liczba catkowita)

W catej populacji pacjentdw, ktérym wszczepiono wyrdb, obnizenie nasilenia niedomykalnosci
zastawki tréjdzielnej (TR) o co najmniej jeden stopien zaobserwowano u 88,9% i 82,6% pacjentéw
odpowiednio przy wypisie i po 30 dniach. Obnizenie nasilenia niedomykalnosci zastawki
trojdzielnej (TR) o co najmniej dwa stopnie zaobserwowano u 65,2% pacjentéw po 30 dniach.

10.2.4 Wnioski z badania
Dane zebrane dotychczas w badaniu CLASP TR potwierdzaja bezpieczerstwo i skuteczno$¢
systemu PASCAL u pacjentéw z niedomykalnoscia zastawki tréjdzielnej. Liczba pacjentéw

objetych obserwacjg przez rok lub diuzej 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 transkatétrovu operaciu chlopne Edwards PASCAL (dalej len systém PASCAL) zahina
nasledujtce polozky:

Pomoécka Model

Implantacny systém (PASCAL) 10000IS
Implantacny systém (PASCAL Ace) 10000ISM
Vodiace puzdro 10000GS
Stabilizator 10000ST

Kolajnicovy systém so stabilizditorom 20000ST

Stolik 10000T

. Implantacny systém
Implantacny systém pozostava z riadeného katétra (krajna vrstva), implantacného katétra
(vnutorna vrstva) a implantatu (dalej len implantaty z modelov 10000IS a 10000ISM). Tento
implantacny systém sa pouziva na perkutdnne zavedenie implantétu do chlopne cez
femoralnu Zilu pomocou transvendzneho pristupu.

. Implantat (Obrazky 1-3)
Implantét sa zavadza a zaistuje o cipy chlopne a funguje ako vypln v regurgitujicom Usti.
Hlavnymi stc¢astami implantatu su rozpierka, lopatky a spony vyrobené z nitinolu a pokryté
polyetyléntereftalatom. Implantat 10000IS tiez obsahuje titanovi maticu a skrutku, puzdro
z PEEK a silikonové tesnenie. Implantat 10000ISM je implantat mensej velkosti a tiez
obsahuje titdnovd maticu, skrutku, distélnu a proximalnu dosti¢ku a silikdnové tesnenie.
Lopatky implantatu mézu byt v styroch hlavnych polohéch: predizené, zatvoreng,
pripravené na zachytenie o cipy a zachytené o cipy.

. Riadeny katéter (obrazok 4)
Riadeny katéter obsahuje oto¢ny ovladac (oto¢ny ovlddac ohybového mechanizmu), ktory
sa pouziva na aktivaciu ohybového mechanizmu pri navigécii a umiestiiovani implantatu na
urcené miesto. Rontgenkontrastny pasik umiestneny na distalnej ¢asti katétra oznacuje
koniec ohybovej ¢asti.

. Impl, ¢ny | (obrazok 4)
Implantéat sa dodéva pripevneny na implantacny katéter pomocou chirurgickej nite
a skrutkovacieho drieku. Implanta¢ny katéter reguluje zavedenie implantétu. Tri hlavné
ovladacie prvky su postvace, skrutkovaci ovlada¢ aktivaéného mechanizmu a uvolfiovaci
otoc¢ny ovladac. Postvace ovladaju spony implantatu (zatiahnutie postivacov dozadu spony
zdviha a posunutie postvacov dopredu spony znizuje). Skrutkovaci ovlada¢ aktivacného
mechanizmu ovlada lopatky implantatu (zatiahnutie ovladaca aktivacného mechanizmu
lopatky zatvori a posunutie ovladaca aktiva¢ného mechanizmu dopredu lopatky otvori).
Uvolfovaci otoény ovlada¢ sa pouziva na uvolnenie implantatu zimplanta¢ného katétra.
Implantacny katéter sa dodéva zostaveny v riadenom katétri.

. Vodiace puzdro (obrazok 5)
Suprava vodiaceho puzdra obsahuje riadené vodiace puzdro a zavadza¢. Vodiace puzdro
poskytuje pristup cez predsier. Ma hydrofilny povlak a oto¢ny ovléddac (oto¢ny ovlada¢
ohybového mechanizmu), ktory sa pouziva na aktivaciu ohybového mechanizmu
a umiestnenie vodiaceho puzdra na ur¢ené miesto. Zavadzac je kompatibilny s vodiacim
drétom s priemerom 0,89 mm (0,035 palca).

. Stabilizator (obrazky 6 a 7)
Stabilizator sluzi ako pomdcka na umiestnenie a stabilizaciu systému PASCAL pocas
implantécie. Stabilizator sa v pripade potreby da k systému pripojit kedykolvek pocas
zakroku. PouZitie stabilizatora je volitelné.

. Stolik (obrazok 8)
Stolik sa pouziva mimo sterilného pola ako stabilné plocha pre implanta¢ny systém, vodiace
puzdro a stabilizator. Vysku stolika je mozné upravit. PouZzitie stolika je volitelné.

. Vkladacia pomécka (obrazok 9)
Odlepovacia vkladacia pomécka sa pouziva na zavedenie implantatu a zavadzacich katétrov
cez tesnenia vodiaceho puzdra. Vkladacia pomocka sa dodava prakticky v baleni
s implanta¢nym systémom a/alebo vodiacim puzdrom.

1.0 Indikacie

Systém na transkatétrovi operdciu chlopne Edwards PASCAL je indikovany na perkutannu
rekonstrukciu insuficientnej mitréinej a/alebo trojcipej chlopne aproximéciou tkaniva.

2.0 Kontraindikacie

Systém PASCAL je kontraindikovany u pacientov s nasledovnymi problémami:

. Pacient s kontraindikovanou transezofageélnou echokardiografiou (TEE) alebo netspesnou
skriningovou transezofagealnou echokardiografiou (TEE)

. Echokardiografické potvrdenie vnutrosrdcovej hmoty, trombu alebo vegetacie

. Pritomnost okluzie alebo trombu vo filtri IV;, ktory by interferoval so zavadzacim katétrom,
alebo pritomnost trombozy ipsilateralnej hibkovej Zily

. Znéama precitlivenost na nitinol (nikel alebo titdn) alebo kontraindikécia operacnej liecby,
ktorej adekvatny manazment pomocou liekov nie je mozny

. Anamnéza hemoragickej diatézy alebo koagulopatie alebo pacient odmietajtici transfuziu
krvi

Systém PASCAL je dalej kontraindikovany u pacientov s poskodenim mitralnej chlopne
s kontraindikéaciou na transseptélnu katetrizaciu.

3.0 Vystrahy

3.1 Posudenie anatémie

Na dosiahnutie optimélnych vysledkov treba posudit nasledovné anatomické charakteristiky
pacienta. Bezpecnost a Uc¢innost systému PASCAL nebola pre podmienky, ktoré su odlisné od

Edwards, Edwards Lifesciences, $tylizované logo E, CLASP, PASCAL a PASCAL Ace st ochranné
znamky spolo¢nosti Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné znamky st
majetkom prislusnych vlastnikov.



uvedenych, stanovena. Pri pouziti za inych podmienok méze dochadzat k problémom pri
umiestriovani implantatu PASCAL alebo zavadzani cipov nativnej chlopne.

Aplikovatelné u pacientov s poskodenim mitralnej a trojcipej chlopne:

. Pritomnost strednej az zavaznej kalcifikacie v oblasti uchopenia

. Pritomnost zavaznej kalcifikacie v anule alebo subvalvuldrnom aparate
. Pritomnost vyznamne;j trhliny alebo perforacie v oblasti uchopenia

. Dizka mobility cipu < 8 mm

Aplikovatelné len na mitralnych pacientov:

. Sirka prolapsu > 15 mm a/alebo medzera prolapsu > 10 mm
. Vyska transseptélnej punkcie < 3,5 cm

. Priemer lavej predsiene < 35 mm

. Pritomnost dvoch alebo viacerych vyznamnych jetov

. Pritomnost jedného vyznamného jetu v komisuralnej oblasti
. Plocha mitralnej chlopne (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Aplikovatelné len na trikuspidélnych pacientov:
. Pritomnost primarneho nedegenerativneho ochorenia trojcipej chlopne
3.2 Manipulacia s poméckou

. Tieto pomocky su skonstruované, urcené a distribuované iba na jednorazové pouZzitie.
Neexistuju ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tychto
pomaécok po priprave na opakované poufzitie.

. S pomo6ckami manipulujte pomocou Standardného sterilného postupu na prevenciu
infekcii.

. Ziadnu z pomécok nevystavujte pdsobeniu roztokov, chemikalii atd., s vynimkou sterilného
alebo heparinizovaného fyziologického roztoku. V opa¢nom pripade médze dojst k
nezvratnému poskodeniu prislusnej pomacky, ktoré nemusi byt viditelné pri vizualnej
kontrole.

. Ziadnu z pomécok nepouzivajte v pritomnosti zdpalnych alebo horfavych plynov, anestetik
ani Cistiacich/dezinfekénych prostriedkov.

. Pomdcky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

. Sterilné pomocky nepouzivajte, ak je plomba obalu zlomend alebo ak je obal poskodeny.

. Pomadcky nepouzivajte, ak doslo k ich padu, poskodeniu alebo akejkolvek nespravnej
manipulacii.

. Na zabrénenie vzduchovej embdlii pouzite pocas pripravy standardnu preplachovaciu a
odvzdusnovaciu techniku.

3.3 Klinické vystrahy

. Ako v pripade akejkolvek implantovanej zdravotnickej pomdcky, aj tu existuje moznost
neziaducej imunologickej reakcie.

. S pouzitim tohto systému sa spéjaju zdvazné neziaduce udalosti, ktoré niekedy vedu
k potrebe chirurgického zakroku alebo k smrti (,Mozné neziaduce udalosti). Pred
pouzitim systému je nutné kazdému perspektivnemu pacientovi poskytnut Gplné
vysvetlenie prinosov a rizik.

. Odporucaju sa dokladné a opakované lekérske kontroly, aby bolo mozné diagnostikovat
a spravne liecit komplikacie suvisiace s implantatom.

. Antikoagula¢nu lie¢bu musi stanovit prislusny lekér podla smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

4.0 Preventivne opatrenia

4.1 Preventivne opatrenia pred pouzitim

. Vyber pacienta musi vykonat multidisciplinarny kardiologicky tim 3pecializujuci sa na lie¢bu
regurgitacie mitrélnej a/alebo trojcipej chlopne na zéklade postdenia rizika pre pacienta
a anatomickej vhodnosti.

4.2 Preventivne opatrenia po pouziti

. Pre implantat nebola stanovend dlhodoba Zivotnost. Odportca sa vykonavanie
pravidelnych lekarskych kontrol na zhodnotenie funkénosti implantatu.

. Po operécii chlopne pomocou pomocky PASCAL moze byt nutna kratkodobd
antikoagulacna liecba. Antikoagula¢ni a inu liecbu predpisujte podla smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

5.0 Mozné neziaduce udalosti

Komplikécie spojené so Standardnou katetrizaciou srdca, pouzitim anestézie a pouzitim systému
PASCAL mézu viest k tymto nasledkom: zmena na otvorenu operaciu, naliehava alebo
nenaliehava reoperacia, explantacia, trvalé postihnutie alebo smrt. Lekarom sa odportca hlasit
podozrivé udalosti tykajlce sa pomdcok spolo¢nosti Edwards alebo uréenym nemocni¢nym
organom.

Ako mozné komplikacie spojené s postupom systému PASCAL boli identifikované nasledujuce
neziaduce udalosti:

. Abnormalne laboratérne hodnoty

. Alergicka reakcia na anestetikum, kontrastnu latku, heparin, nitinol

. Anémia alebo nizka hladina hemoglobinu, méze vyzadovat transfiziu

. Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma

. Srdcova angina alebo bolesti hrudnika

. Anafylakticky Sok

. Arytmie - atridIne (t. . atridlna fibrilacia (AF), supraventrikularna tachykardia (SVT))

. Arytmie - ventrikuldrne (t.j. ventrikuldrna tachykardia (VT), ventrikularna fibrilacia (VF))
. Artério-venézna fistula

. Atridlny septalny defekt vyzadujuci zakrok

. Krvacanie

. Zastavenie srdcovej ¢innosti

. Srdcové zlyhanie

. Poranenie srdca vratane perforacie

. Tamponada srdca/perikardialny vypotok

. Kardiogénny ok

. Chordalne zapletenie alebo ruptura, ktord méze vyzadovat zakrok

. Koagulopatia, porucha koagulécie, hemoragicka diatéza

. Poranenie systému vedenia, ktoré mdze vyzadovat trvalt implantaciu kardiostimulatora
. Hibkova zilova tromboza (DVT)

. Opotrebovanie nativnej chlopne (napr. pretrhnutie, zatiahnutie, zhrubnutie cipov)

. Dislokacia predtym zavedeného implantatu

. Dychavi¢nost
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. Edém

. Elektrolytova nerovnovéha

. Emboly/embolizécia vratane vzduchovych, casticovych, kalcifika¢nych alebo trombotickych

. Endokarditida

. Podréazdenie pazeraka

. Perforacia alebo zUzenie pazeréka

. Netolerovanie fyzickej ndmahy alebo slabost

. Neschopnost vytiahnutia akychkolvek stcasti systému PASCAL

. Horucka

. Gastrointestinalne krvacanie alebo infarkt

. Zlyhanie srdca

. Hematém

. Hemodynamické ohrozenie

. Hemolyza

. Krvéacanie vyzadujlce transfuziu alebo zékrok

. Vysoky krvny tlak

. Nizky krvny tlak

. Opotrebovanie pomocky (opotrebovanie, trhliny, fraktira alebo iné)

. Embolizécia implantatu

. Zl4 poloha implantatu alebo neschopnost zaviest implantat na uréené miesto

. Migrécia implantatu

. Trombéza implantatu

. Infekcia

. Zapal

. Obstrukcia vytokového traktu favej komory (LVOT)

. Mezentericka ischémia

. Zlyhanie viacerych orgénovych systémov

. Infarkt myokardu

. Nevolnost alebo zvracanie

. Poskodenie nervu

. Neurologické symptémy vratane dyskinézy, bez diagnézy TIA alebo mitvice

. Iné ako neurologické tromboembolické udalosti

. Bolest

. Poskodenie papilarnych svalov

. Paralyza

. Embolizcia sucasti (sucasti) systému PASCAL

. Periférna ischémia

. Pohrudnicovy vypotok

. Plicny edém

. Pulmonélna emboélia

. Reakcia na antiagrega¢né alebo antikoagula¢né latky

. Obli¢kové zlyhanie

. Oblickova nedostatocnost

. Zhor3enie respira¢nych funkcii, respira¢né zlyhanie, atelektaza, pneumonia - moze
vyzadovat predizenu ventilaciu

. Retroperitoneélne krvacanie

. Poskodenie alebo perforécia septa

. Septikémia, sepsa

. Popalenie pokozky, poranenie alebo zmeny tkaniva z dévodu vystavenia ioniza¢nému
Ziareniu

. Zachytenie pomocky o jeden cip (SLDA)

. Mftvica

. Synkopa

. Tranzitorny ischemicky atak

. Infekcia alebo krvacanie mocovych ciest

. Poranenie chlopne

. Stendza chlopne

. Valvuldrna regurgitacia

. Vaskularne poranenie alebo trauma vratane disekcie alebo okluzie
. Cievny spazmus

. Poskodenie alebo perforacia komorovej steny

. Dehiscencia rany, oneskorené alebo netplné hojenie

. Zhorsenie zlyhania srdca

. Zhorsenie regurgitacie/chlopriovej insuficiencie

6.0 Sposob dodania

6.1 Balenie

Vodiace puzdro, implanta¢ny systém a stabilizator st zabalené individualne 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 lekar musi mat skusenosti s transkatétrovymi technikami a musi byt vyskoleny

v oblasti pouzivania systému PASCAL a postupu implantécie. Zavere¢né rozhodnutie o implantacii
pomocky PASCAL maju vykonat lekari $pecializovanych centier so Specializaciou na lie¢bu
regurgitacie mitralnej a/alebo trojcipej chlopne, ktori dokazu urcit, ¢i vzhladom na stadium
ochorenia a komorbiditu existuje odovodnena 3anca, ze je mozné ocakavat vyznamné zlepsenie
klinického stavu.

7.2 Vybavenie a materialy

. Standardné laboratérne vybavenie na katetrizaciu srdca

. Skiaskopicky systém

. Moznost transezofageélnej echokardiografie (TEE) (2D a 3D)

. Katéter so zahnutym koncom (,pigtail”) na podanie kontrastnej latky (s kompatibilnym
puzdrom)

. Suprava na napichnutie cievy

. Transseptalna ihla, puzdro a vodiaci drét

. Vodiaci drét s vymennou dizkou 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: stupriovité dilatatory

. Volitelné: nepretrzita infuzia fyziologického roztoku (IV stojan na kolieskach, infizne hadicky

so Skrtiacimi kolieskovymi svorkami, 1-litrové vrecka s heparinizovanym sterilnym
fyziologickym roztokom)

. Volitelné: pomdcka na monitorovanie tlaku

7.3 Priprava pomécky
7.3.1 Stolik

7.4.1 Priprava pacienta

Krok

Postup

1

Pred zakrytim pacienta sterilnymi krycimi plachtami v pripade potreby
zostavte a umiestnite stolik (stoliky) medzi nohy pacienta a podla
potreby nastavte ich vysku. Ako podporu medzi stolikom (stolikmi)
anohami pacienta pouZite utierky.

VYSTRAHA: Stolik sa dodava nesterilny. Prenesenie stolika do
sterilného pola méze sposobit infekciu.

Po zakryti pacienta sterilnymi krycimi plachtami podla potreby zostavte
a pripojte stabilizator kedykolvek pocas zékroku.

Krok Postup

21 deni. d

zilua

7.4.2 Pristup cez f

1 Vyberte stolik (stoliky) z obalu a skontrolujte pripadné poskodenie.

Krok

Postup

2 Zostavte stolik (stoliky) podla obrazka 8.

1

Pomocou standardnych metéd perkutdnnej punkcie vytvorte pristup
do spolocnej femorélne;j Zily.

7.3.2 Stabilizator

Pre postupy so systémom PASCAL tykajuce sa mitralnej chlopne:

Vytvorte pristup do lavej predsiene transvendznou transseptalnou
technikou s pouzitim standardnych perkutannych metéd a umiestnite
vodiaci drot do lavej predsiene. Podla potreby prislusnu cievu dilatujte.

UPOZORNENIE: (len pre mitralne postupy) Nevhodna punkcia
moze mat za nasledok poskodenie Struktiry srdca vyzadujuce
operaciu alebo iny zakrok.

Pre postupy so systémom PASCAL tykajlice sa trojcipej chlopne:

Vytvorte pristup do pravej predsiene s pouzitim $tandardnych
perkutannych metod a umiestnite vodiaci drot do pravej predsiene.
Podla potreby prislusnt cievu dilatujte.

Krok Postup

1 Vyberte sucasti stabilizatora z obalu a skontrolujte pripadné
poskodenie.

2 V pripade potreby zostavte stabilizator podla obrazka 6.

7.3.3 Vodiace puzdro
Krok Postup

1 Vyberte vodiace puzdro, vkladaciu pomécku a zavéadzac z obalu
a skontrolujte pripadné poskodenie.

2 Pocas preplachovania a odvzdusnovania vodiaceho puzdra
heparinizovanym fyziologickym roztokom drzte jeho distalny hrot
zdvihnuty.

3 Drzte distalny hrot zdvihnuty a vlozte zavadzac¢ do vodiaceho puzdra.

Pred pouzitim preplachnite zavadzac a utrite vodiace puzdro
heparinizovanym fyziologickym roztokom.

7.3.4 Implantacny systém

Krok Postup

1 Vyberte implantacny systém a vkladaciu pomocku z obalu
a skontrolujte pripadné poskodenie. Skontrolujte, ¢i st oba
uzatvaracie ventily postvacov v otvorenej polohe.

VYSTRAHA: Ak uzatvaracie ventily postivacov nie st v otvorenej
polohe, poutzitie tejto pomdocky moze mat za nasledok infekciu.

Pre postupy so systémom PASCAL tykajlice sa mitréinej chlopne:

Zavadzajte vodiace puzdro so zavadza¢om po vodiacom drote, kym
hrot vodiaceho puzdra nebude bezpe¢ne umiestneny naprie¢ septom.
Podla potreby pouzite ohybovy mechanizmus.

Pre postupy so systémom PASCAL tykajlice sa trojcipej chlopne:

Zavadzajte vodiace puzdro so zavadza¢om po vodiacom dréte, kym sa
hrot vodiaceho puzdra nebude nachadzat v pravej predsieni.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia moze mat za nasledok
dislokaciu alebo narusenie predtym implantovanej pomécky,
poskodenie Struktury srdca vyzadujlice operaciu alebo dalsi
zakrok.

2 Posuvajte ovladac aktiva¢ného mechanizmu dopredu (otacajte tento
ovladac aktivacného mechanizmu proti smeru hodinovych ruciciek
alebo stlacenim aktiva¢ného tlacidla posuvajte ovladac aktivaéného
mechanizmu dopredu), kym nie je v jednej rovine s nastrojom na
polohovanie spén.

Vyberte zavadzac a vodiaci dr6t. Neaspirujte a nepreplachujte vodiace
puzdro, kym nie je implantacny systém viozeny.

UPOZORNENIE: Aspiracia alebo pripojenie nepretrzitého

preplachovania fyziologickym roztokom k vodiacemu puzdru pred
lozenim impl ¢ného systému moze mat za nasledok

vzduchovi embéliu.

7.4.3 Zavedenie implantatu

3 Vyberte kolik postivacov a odstrarite volu stehov. Zatvorte uzatvaracie
ventily postivacov a zaistite kolik postvacov. Odoberte nastroj na
polohovanie spén.

Krok

Postup

1

Vlozte implanta¢ny systém s vkladacou poméckou do vodiaceho
puzdra.

4 Posuvace Uplne zatiahnite dozadu a posurite dopredu na overenie
spravneho pohybu spony a zatvorte implantat (otocte ovladac
aktivaéného mechanizmu v smere hodinovych ruciciek alebo stla¢te
aktiva¢né tlacidlo na zatiahnutie ovladaca aktiva¢ného mechanizmu
dozadu).

Postivajte implantacny systém, kym implantéat neopusti vkladaciu
pomocku. Zatiahnite a odlepte vkladaciu pomécku.

5 Posurite riadeny katéter dopredu. Uistite sa, Ze postvace st Uplne
zatiahnuté dozadu aj ovladac aktiva¢ného mechanizmu je tplne
zatiahnuty dozadu. Orientujte rukovat implanta¢ného katétra
vertikélne, aby bol uvolfiovaci oto¢ny ovladac oproti stoliku.

Vodiace puzdro aspirujte a preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Pomocou specifikovanej striekacky aspirujte
objemom minimalne 45 cm’.

UPOZORNENIE: Nedodrzanie uplnej aspiracie vodiaceho puzdra
moze mat za nasledok vzduchovi embdéliu.

6 Preplachnite implanta¢ny katéter heparinizovanym fyziologickym
roztokom.
7 Ked'za¢ne fyziologicky roztok vytekat z distalneho konca

implantacného katétra, spustite rukovat implanta¢ného katétra nadol
a zdvihnite distalny koniec implanta¢ného katétra pri neustdlom
preplachovani heparinizovanym fyziologickym roztokom.

V pripade potreby pripojte nepretrzitd infuziu fyziologického roztoku
k implantacnému katétru.
UPOZORNENIE: Pripojenie nepretrzitej infuzie fyziologického

ku k impl ¢nému sy pred aspiraciou méze mat za
nasledok vzduchovii embdliu.

Postivajte implantacny systém, kym implantét neopusti distalny koniec
vodiaceho puzdra.

Zatiahnite ovladac aktivacného mechanizmu dozadu, aby ste dostali
implantét do zatvorenej polohy. Posuvace zatiahnite.

8 Riadeny katéter cely zatiahnite. Posunite postvace a ovladac
aktiva¢ného mechanizmu dopredu na nastavenie implantatu do
predlzenej polohy.

9 Odstrante uzéver vkladacej pomdcky a zavedte uzéver vkladacej

pomocky do implantacného systému.

Podla potreby nastavte vodiace puzdro.

10 Zasuvajte implantat cez proximalny koniec vkladacej poméocky, kym
nevyjde cez distalny koniec. Spojte vkladaciu pomocku a uzaver
vkladacej pomdcky.

1 Drzte vkladaciu pomdcku a distalny hrot v zdvihnutej polohe a

preplachnite riadeny katéter heparinizovanym fyziologickym roztokom.

12 Postupne zatahujte implanta¢ny katéter do riadeného katétra
aimplantat do vkladacej pomécky pri neustalom preplachovani cez
riadeny katéter, kym distalny koniec implantétu nie je cely vo vkladacej
pomocke.

Ak sa na nepretrzité hodnotenie predsieriového tlaku pocas zékroku
pouziva monitorovanie tlaku, na zaklade uvézenia osetrujuceho lekdra
sa riadte ndvodom na pouzitie monitora tlaku od vyrobcu. Kvapalinou
naplnent pomocku na monitorovanie tlaku pripojte k riadenému
katétru. Pred meranim aspirujte a potom kalibrujte na Grovni srdca
pacienta.

Poznamka: Monitorovanie tlaku sa musi pouzivat spolu s echom.
Tlak sa ma zosuladit podla hodnét echa a Dopplerovho

ultr grafu. Ked'hodnotite pred y tlak, uistite sa, ze
distalny hrot impl ¢ného katétra je Gplne vysunuty z riadeného

katétra.

7.4 Postup implantacie

Zavedenie implantatu treba vykonavat v celkovej anestézii spolu s monitorovanim
hemodynamickych parametrov v operaénej séle, hybridnej opera¢nej sale alebo katetrizatnom
laboratériu s vybavenim na skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

P amka: Pred img aciou si pozrite Py
mimo tychto stavov méze prekazat pri
nativnej chlopne.

ad

ie (¢ast 3.1), pretoze pouzitie
atu alebo pri deni cipov

UPOZORNENIE: Pocas zakroku sa ma podavat heparin, aby sa udrzal ¢as aktivovanej
1 licie na hodnote > 250 sekiind

UPOZORNENIE: Nadmerna davka kontrastnej latky méze viest k oblickovému zlyhaniu.
Pred postupom jte paci hladinu kreatininu. Podavanie kontrastnej latky sa
musi monitorovat.

Podla potreby posurite implantacny systém dopredu. Manipulujte
riadenym katétrom a vodiacim puzdrom (ohnite/vyrovnajte, tocte
protichodnymi smermi, posurite dopredu/zatiahnite dozadu) podla
potreby, kym nie je implantét vycentrovany v cielovej zéne spojenia
s prislusnou trajektdriou.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia méze mat za nasledok
dislokaciu alebo narusenie predtym implantovanej pomécky,
poskodenie struktury srdca vyzadujlice operaciu alebo dalsi
zakrok.

Poznamka: R6 ' rastny pasik na riadenom katétri oznacuje
koniec ohybovej casti a da sa zobrazit pomocou skiaskopie.

10

Posurite ovladac aktiva¢ného mechanizmu dopredu, aby ste implantat
dostali do polohy pripravenosti na zachytenie o cipy.




Krok

Postup

Poznamka: Pri postupe, ktory sa tyka trojcipej chlopne, po
umiestneni implantatu do polohy pripravenosti na zachytenie
o cipy potiahnite kolik postivaca a p jeden posuvag, aby
ste pomocou zobrazenla umll, ktoru sponu implantatu ovlada.
Nasledne kolik posuvaca

1

Podla potreby otacajte implantaénym katétrom a nastavte orientaciu
lopatiek.

12

Posuvajte implantét cez prislusnu chlopriu, kym lopatky nebudud pod
volnym okrajom cipov.

13

Overte umiestnenie a orientaciu implantétu a podla potreby mierne
upravte jeho polohu.

UPOZORNENIE: Nad na ipulacia s impl pod cipmi
médze spdsobit chordalne | ie implantatu. Chordalne
zapletenie méze sposobit poranenie srdca, zhor$enu regurgitaciu,
naroénost alebo f vytial ia implantatu s potrebou
dodato¢ného zakroku.

14

Pouzitim zobrazenia zatahujte implantat, kym sa cipy nenachadzaju
medzi lopatkami a sponami.

15

Posurite posuvac(-e) dopredu, aby sa cip(-y) zaistil(-i) medzi sponami
alopatkami.

Mozno to vykonat sucasne pre oba cipy (vlozenim kolika postvacov sa
umozni pohyb oboch spén) alebo pre kazdy cip jednotlivo (vytiahnutim
kolika postivacov sa umozni pohyb jednotlivych spon).

16

Overte zaistenie cipov pomocou zobrazovania.

Ak cipy nie st zaistené medzi sponami a lopatkami, uvolhite cipy
zatiahnutim posuvacov a zopakujte pokus.

17

Ked'su cipy zaistené medzi sponami a lopatkami, nastavte implantat do
zatvorenej polohy.

18

Jemnym posunutim implantacného katétra dopredu uvolnite pnutie na
cipoch.

19

Vyhodnotte regurgitaciu a podla potreby zmerite polohu. Po potvrdeni
polohy implantatu sa uistite, Ze sa implantat nachadza v zatvorenej
polohe.

V pripade potreby zmeny polohy v ramci komory posuvace zatiahnite,
posuiite ovladac aktiva¢ného mechanizmu dopredu a tak nastavte
implantét do polohy pripravenosti na zachytenie o cipy. Podla potreby
nastavte orientaciu spon a implantétu.

Ak potrebujete zmenit polohu v rdmci predsiene, zatiahnite postvace

a poutzitim skiaskopického navéadzania a posunutim ovladaca
aktiva¢ného mechanizmu dopredu pomaly predIzujte implantat,
pri¢om zaistite, aby sa neohol drét aktivatného mechanizmu. Implantat
nésledne zatiahnite dozadu do predsiene.

UPOZORNENIE: Ak implantat nepredizite pri zatahovani do

predsiene poéas zmeny umiestnenia, méze to mat za nasledok
poskodenie cipov alebo chordalne zapletenie.

UPOZORNENIE: Ak pred i i Inite cipy od
spon a lopatiek, méze to mat za nasledok poskodenie cipov.

20

Uvolnenie implantatu od katétra:

a)  Uistite sa, Ze distalny hrot implanta¢ného katétra je Uplne
vysunuty z riadeného katétra.

b)  Odstrihnite vonkajsiu chirurgicku nit na proximalnom konci
kazdého postivaca. Otvorenim oboch uzatvéracich ventilov
postvacov chirurgickud nit odblokujte. Ak chcete chirurgickd nit
Uplne odstrénit, vytiahnite kolik postivacov.

c)  Po vytiahnuti chirurgickej nite zatvorte oba uzatvaracie ventily
postvacov.

d)  Odstrante uvoliiovaci kolik. Oto¢te uvoliiovaci oto¢ny ovlada¢
proti smeru hodinovych ruciciek a zatahujte ho, kym nebude
implantét uvolneny (overte zobrazovanim).

P amka: Pred Inenim impl je podla potreby mozné

vtiahnut implantaény systém spat do vodiaceho puzdra, aby ho

bolo mozné odstranit. Vtiahnutie:

a) Posuvace zatiahnite.

b)  Pouzitim skiaskopického navédzania implantat pomaly
pred|zujte, pricom zaistite, aby sa neohol drét aktivacného
mechanizmu. Potom zatiahnite implantat do predsiene. Nastavte
implantét do zatvorenej polohy.

c)  Vyrovnajte riadeny katéter a zatahujte implantacny systém, kym
sa implantat nebude nachadzat bezprostredne vedla hrotu
vodiaceho puzdra.

d)  Posunte posuvace dopredu.

e)  Uvedte implantat do predlzenej polohy.

f)  Zatiahnutim postvacov otvorte spony priblizne na 45° na oboch
stranach.

g)  Zatiahnite implantacny systém cez vodiace puzdro.

UPOZORNENIE: Ak sa chirurgicka nit

mieste, mdze to mat za nasledok z 4 Inenia implantatu

alebo zavedenie vlakna, ¢o méze viest k mikroemboélii.

UPOZORNENIE: Nedodrzanie predpisanych krokov

mat za nasledok naro¢nost alebo nemoznost uvolnenia
implantatu, ¢o si méze vyziadat vykonanie dodatoéného zakroku.

o d
ihne na pr

ia moze

UPOZORNENIE: Uvolnenie implantatu pred overenim, Ze cipy si
bezpecne zachytene medzi lopatkami a sponami, méze mat za

asledok p ie alebo dislokaciu implantatu veducu
kzachytenlu pomocky o jeden cip (SLDA) alebo ki |nym moznym
ducim ud i ¢o moéze vyzadovat dodatocny zakrok.

VYSTRAHA: Opitovné pouzitie pomédcok (vratanie implantaéného
systému a vodiaceho puzdra) po vytiahnuti méze sposoblt embollu
cudzim materidlom alebo infekciu. Pri pok
moze dojst k poruche pomécky.

o opitovné p
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Krok Postup

Poznamka: Ak na zaklade rozhod --osetrujuceholekarama

dojst k umiestneniu dalieho implantatu, treba p p
opatrne, aby nedoslo k dislok predtym umi éh
implantatu. Prechodom cez chlopriiu v konfiguracii implantatu

s nizkym profilom sa méze minimalizovat interakcia s predtym
umiestnenym implantatom.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia moze mat za nasledok
dislokaciu alebo narusenie predtym implantovanej pomécky,
poskodenie struktury srdca vyzadujice operaciu alebo dalsi
zakrok.

7.4.4 Odstranenie pomdcky 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 pomdcok pred ich odstranenim
moze spdsobit poskodenie cievy.

2 Vykonajte Standardné perkutdnne uzavretie miesta pristupu.

8.0 Bezpecnost v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Neklinické testovanie dokézalo, ze implantat PASCAL je podmienene bezpecny v prostredi MR.
Pacienta s touto pomdckou mozno bezpecne skenovat pomocou systému MR, ak st spinené
nasledujlice podmienky:

. Statické magnetické polia s intenzitou 1,5 Talebo 3,0 T
. Pole s maximalnym priestorovym gradientom 3 000 gauss/cm (30 T/m)

. Maximélna Specifickd miera absorpcie (SAR) hlasend pre systém MR, spriemerovand pre celé
telo, s hodnotou 4 W/kg (kontrolovany prevédzkovy rezim prvej Grovne).

Pri vy3sie uvedenych podmienkach skenovania je predpokladané maximalne zvy3enie teploty
vyprodukované implantatom mensie ako 4 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani v rdmci najhorsej konfigurécie s pouzitim viacerych implantatov sa
moze artefakt sposobeny pomockou rozsirit do 15 mm od implantatu pri zobrazovani s najhorsou
pulznou sekvenciou gradientového echa v systéme MR s intenzitou pola 3,0 T.

9.0 Likvidacia explantovaného implantatu a pomécok

Spolo¢nost Edwards Lifesciences mé zaujem o ziskanie explantovanych klinickych vzoriek tohto
implantéatu na Gcely analyzy. Po dokonceni nasho hodnotenia poskytneme pisomnu spravu so
suhrnom nasich zisteni. Vo veci vratenia explantovaného implantatu kontaktujte spolo¢nost
Edwards.

Ak sa rozhodnete vratit ktorikolvek z pomdcok, postupujte podla nasledujicich pokynov:
. Neotvoreny obal s neporusenou sterilnou bariérou:

Ak nedoslo k otvoreniu vreciek, vratte prislusni pomocku v jej origindlnom obale.
. Otvoreny obal, ale pomécka neimplantovana:

Ak doslo k otvoreniu vrecka, pomdcka uz nie je sterilna. Vratte pomocku v jej origindlnom
obale.

. Explantovany implantat:

Explantovany implantat treba vloZit do vhodného histologického fixa¢ného roztoku, ako je
napriklad 10 % roztok formalinu alebo 2 % roztok glutaraldehydu, a vratit spolo¢nosti
Edwards.

9.1 Likvidacia
S pouzitymi pomockami zaobchadzajte rovnakym spésobom ako s nemocni¢nym odpadom

a infekénymi materialmi vratane likvidacie podfa miestnych predpisov. S likvidaciou tychto
pomocok nie st spojené Ziadne zvlastne rizika.

10.0 Zhrnutie klinickych skusenosti
10.1 Studia CLASP

V tejto Casti uvadzame klinické udaje ziskané z klinickej stidie CLASP, ktora Studovala systém
PASCAL na transkatétrovu operéciu chlopne v mitralnej chlopni.

Na vyhodnotenie bezpec¢nosti, vykonu a klinickych vysledkov pouzitia systému PASCAL sa
uskutocnila multicentricka medzinarodna prospektivna stidia (CLASP) v jednej skupine. Vsetci
pacienti zaradeni do $tudie boli hodnoteni pri klinickych kontrolach do 30 dni, 6 mesiacov, 1 roku
od implantacie. Kontroly budu pokracovat raz ro¢ne pocas nasledujucich 5 rokov.

Primarnym bezpecnostnym koncovy bodom studie CLASP bol vyskyt kombinacie zavaznych
neziaducich udalosti (MAE) do 30 dni. MAE zahfnaju: kardiovaskularnu mortalitu, mftvicu, infarkt
myokardu, potrebu opatovnej rendlnej substitu¢nej liecby, tazké krvacanie a opatovny zakrok pri
komplikaciach suvisiacich so studovanou poméckou.

Primarne koncové body vykonnosti studie zahifaju tispech pomocky, tspech postupu a klinicky
uspech. Sekundarne koncové body studie zahfnaju klinické, bezpe¢nostné a funkéné vysledky pri
kontroléch do 30 dni, 6 mesiacov, 1 roku a naslednych kazdoro¢nych kontrolach.

Uspech pomécky je definovany ako riadne zavedenie pomécky a riadne a Uspesné vybratie
aplika¢ného systému predtym, ako pacient opusti laboratérium katetrizacie srdca. Uspech
pomocky bol pre kazdu pomocku analyzovany individuéine.

Uspech postupu je definovany ako Gspech pomécky pri zavaznosti mitralnej regurgitécie < 2+ pri
prepusteni (podla vyhodnotenia echokardiografického laboratéria Echo Core Lab) a bez potreby
chirurgického alebo perkutanneho zékroku pred prepustenim z nemocnice. Uspech postupu bol
pre kazdého pacienta analyzovany individualne.

Klinicky uspech je definovany ako uspech postupu s preukazanym znizenim stupria mitralnej
regurgitacie MR <2+ a bez MAE do 30 dni (analyza za kazdého jednotlivého pacienta).

Popredné nezavislé laboratérium vyhodnocovalo vietky echokardiografické idaje. Bezpe¢nostné
udalosti boli posudzované Nezavislym vyborom pre klinické udalosti (CEC) a sihrnné Udaje

o bezpecnosti boli nezavisle kontrolované Dozornou radou pre bezpe¢nost tidajov (DSMB). Boli
vyhodnocované trendy neziaducich udalosti a ich vplyv na priebeh skusania a hodnotenie rizika
pomocky.

10.1.1 Vysledky studie CLASP

Priemerny vek liecenych pacientov bol 75,4 roka a 55,0 % boli muzi. V3etci pacienti mali zlyhanie
srdca triedy NYHA I, lll alebo IV. Priemerné hodnoty skére Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il

a Mortalita podla STS boli 14,4 %, 5,8 % a 4,7 % v tomto poradi. Na zaciatku malo 50,9 % stredne
tazka MR a 48,1 % malo tazka MR.




10.1.2 Vykonnost

Koncovy bod vykonnosti zahfial tri zlozky Uspechu: stvisiaci s pomdckou, postupom a klinicky.
Uspech pomécky bol dosiahnuty u 92,0 % pacientov. Uspech postupu bol dosiahnuty u 93,5 %
pacientov. Klinicky Gspech bol dosiahnuty u 86,0 % pacientov.

10.1.3 Bezpeénost

Vyskyt kombinovanych MAE do 30 dni bol 8,0 %. U deviatich pacientov doslo k 11 MAE pred 30-
dnovou pravidelnou kontrolou. Po¢ty MAE podla postidenia CEC do 30 dni st uvedené nizsie.

Zavazna neziaduca udalost (MAE) Suhrnna statistika

Umrtnost na kardiovaskularne ochorenia 0,9%(1/112)
Mftvica 09% (1/112)
Infarkt myokardu 0,0% (0/112)

0,0% (0/112)
7,1 % (8/112)
0,9% (1/112)

Opatovna potreba renalnej substitu¢nej terapie
Zéavazné krvéacanie

Opatovny zékrok pri komplikaciach suvisiacich
s pomdckou

Vyskyt kombinacie MAE 8,0% (9/112)

Poznamka: Pocty podla kategérii - % (n/celkovy pocet)

V celej populacii bolo zaznamenané znizenie stupia regurgitacie mitralnej chlopne (MR) (t. j. MR
< 2+) u 95,3 % pacientov pri prepusteni, 96,1 % pacientov do 30 dni, 98,8 % pacientov do 6
mesiacov a 100 % do 1 roku.

10.1.4 Zaver studie

Udaje zo $tudie CLASP potvrdzuju bezpe¢nost a vykon systému PASCAL u pacientov s mitrdlnou
regurgitaciou. Pocet pacientov s naslednym sledovanim v trvani jedného roka alebo dlhsie je
obmedzeny a dlhodobé tidaje sa zaznamenavaju pocas kontrol prostrednictvom klinickej
kontrolnej $tudie po uvedeni na trh.

10.2 Studia CLASP TR

V tejto Casti uvadzame klinické udaje ziskané z klinickej studie pouzitia (CLASP TR) systému
PASCAL na transkatétrovu operaciu chlopne pre trojcipu chlopriu.

Na vyhodnotenie bezpec¢nosti, vykonu a klinickych vysledkov pouzitia systému PASCAL sa
uskutocnila prospektivna multicentricka studia (CLASP TR) v jednej skupine. V3etci pacienti
zaradeni do studie boli hodnoteni pri klinickych kontrolach do 30 dni, 6 mesiacov, 1 roku od
implantécie. Kontroly budu pokracovat raz ro¢ne pocas nasledujucich 5 rokov.

Primarnym bezpe¢nostnym koncovym bodom studie CLASP TR bol vyskyt kombinacie zavaznych
neziaducich udalosti (MAE) do 30 dni. Medzi MAE patria: imrtnost na kardiovaskularne ochorenia,
infarkt myokardu, mftvica, obli¢kové komplikacie vyzaduijice neplanovanu dialyzu alebo
substitu¢na terapia oblic¢iek, zdvazné krvacanie, neplanovany alebo niidzovy opétovny zakrok
(perkutanny alebo chirurgicky) stvisiaci s pomockou, a zdvazné komplikécie tykajuce sa
pristupového miesta a ciev vyzadujuice zékrok.

Primarne koncové body vykonnosti $tudie zahimiaju Uspech pomdcky, ispech postupu a klinicky
uspech. Sekundarne koncové body stidie zahfaju klinické, bezpecnostné a funkené vysledky pri
kontrolach do 30 dni, 6 mesiacov, 1 roku a naslednych kazdoro¢nych kontrolach.

Uspech pomécky je definovany ako riadne zavedenie pomécky a riadne a Uspené vybratie
aplika¢ného systému predtym, ako pacient opusti laboratérium katetrizacie srdca. Uspech
pomocky bol pre kazdi pomécku analyzovany individuélne.

Uspech postupu je definovany ako tspech pomécky s dékazom o znizeni stupiia TR najmenej
o jeden stupen (stupnica: Zziadna/stopova, mierna, stredna, tazkd, masivna, prudka) na konci
postupu a bez potreby chirurgického alebo perkutdnneho zakroku pred prepustenim

z nemocnice. Uspech postupu bol pre kazdého pacienta analyzovany individuélne.

Klinicky uspech je definovany ako tspech postupu bez MAE do 30 dni (analyza za kazdého
jednotlivého pacienta).

Popredné nezavislé laboratérium vyhodnocovalo vietky echokardiografické idaje. Bezpe¢nostné
udalosti boli posudzované Nezavislym vyborom pre klinické udalosti (CEC) a suhrnné udaje

o bezpecnosti boli nezavisle kontrolované Dozornou radou pre bezpeénost tidajov (DSMB). Boli
vyhodnocované trendy neziaducich udalosti a ich vplyv na priebeh skisania a hodnotenie rizika
pomocky.

10.2.1 Vysledky stidie CLASP TR

Priemerny vek lie¢enych pacientov bol 76,3 roka a 53 % boli zeny. Vetci pacienti mali zlyhanie
srdca triedy NYHA Il alebo IIl. Priemerné hodnoty skére EuroSCORE Il a Mortalita podla STS boli
5,3 % a 7,3 % v tomto poradi. Na za¢iatku bolo 81 % pacientov s tazkou alebo vy3ssou TR.

10.2.2 Vykonnost

Koncovy bod vykonnosti zahfial tri zlozky Uspechu: stvisiaci s pomdckou, postupom a klinicky.
Uspech pomécky bol dosiahnuty u 82,2 % pacientov. Z implantovanych pacientov sa Uspech
postupu dosiahol u 95,5 % pacientov a klinicky ispech sa dosiahol u 86,4 % pacientov.

10.2.3 Bezpeénost

Vyskyt kombinacie MAE do 30 dni bol 5,9 %. U dvoch pacientov doslo k 3 MAE pred 30-driovou
pravidelnou kontrolou. Dolu uvadzame MAE podla postidenia CEC po 30 diioch vyjadrené ich
poctom.

Zavazna neziaduca udalost (MAE) Suhrnna statistika

Umrtnost na kardiovaskularne ochorenia 0,0 % (0/34)
Infarkt myokardu (MI) 0,0 % (0/34)
Mftvica 0,0 % (0/34)
Obli¢kové komplikacie vyzadujice 0,0 % (0/34)
neplanovanu dialyzu alebo obli¢kovi

substitu¢n liecbu

Zavazné krvacanie 5,9 % (2/34)
Neplénovany alebo nidzovy zékrok 0,0 % (0/34)
(perkutanny alebo chirurgicky) savisiaci s

pomobckou

Hlavné pristupové miesto a cievne komplikécie 0,0 % (0/34)
vyzadujlce zakrok

Vyskyt kombinacie MAE 5,9 % (2/34)

Poznamka: Kategorické opatrenia - % (n/celkovy pocet)

Vimplantovanej populacii bolo zaznamenané znizenie stupnia TR o minimélne jeden stuper
u 88,9 % a 82,6 % pacientov pri prepusteni a po 30 diioch v tomto poradi. Znizenie stupna TR
najmenej o dva stupne sa pozorovalo u 65,2 % pacientov po 30 drioch.
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10.2.4 Zaver studie

Udaje zo $tudie, ktoré sa doteraz ziskali v $tudii CLASP TR potvrdzuju bezpe¢nost a vykon systému
PASCAL u pacientov s tricuspidalnou regurgitaciou. Pocet pacientov s naslednym sledovanim

v trvani jedného roka alebo dlhsie je obmedzeny a dlhodobé tidaje sa zaznamenavaju pocas
kontrol prostrednictvom klinickej kontrolnej stidie po uvedeni na trh.



Edwards PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon
Bruksanvisning

Edwards PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon (her referert til som PASCAL
systemet) inkluderer folgende:

Enhet Modell
Implantasjonssystem (PASCAL) 10000IS
Implantasjonssystem (PASCAL Ace) 10000ISM
Ledehylse 10000GS
Stabilisator 10000ST
Stabilisatorskinnesystem 20000ST
Bord 10000T

. Implantasjonssystem

Implantasjonssystemet bestar av det styrbare kateteret (ytterste lag),
implantasjonskateteret (innerste lag) og implantatet (refererer heretter til implantater fra
modell 100001S og modell 10000I1SM). Implantasjonssystemet leverer implantatet perkutant
til klaffen via en femoralvenetilgang ved hjelp av en transvengs tilnaerming.

. Implantat (figur 1-3)

Implantatet er utplassert og festet til klaffebladene, og fungerer som fyllstoff i
regurgitasjonsapningen. De primaere komponentene i implantatet er mellomstykkene,
vingene og spennene konstruert av nitinol og dekket av polyetylentereftalat. 10000IS-
implantatet bestar av en titanmutter og bolt, PEEK-bassing og en silikonforsegling.
10000ISM-implantatet er et implantat i mindre sterrelse og bestar ogsa av en titanmutter,
bolt, distal og proksimal plate og en silikonforsegling.
Implantatet har fire hovedvingeposisjoner: forlenget, lukket, klar til bladgrep og blad
grepet.

. Styrbart kateter (figur 4)
Det styrbare kateteret har en roterende kontrollbryter (fleksjonsbryter) som aktiverer
fleksjonsmekanismen for & navigere til og posisjonere implantatet i malplasseringen. Et
rentgentett markerband plassert pa den distale delen av kateteret indikerer enden pa
fleksjonsdelen.

. Implantasjonskateter (figur 4)
Implantatet er festet til implantasjonskateteret med suturer og et gjenget skaft.
Implantasjonskateteret kontrollerer utplasseringen av implantatet. De tre primaere
kontrollene er gliderne, den gjengede aktiveringsbryteren og utlgserbryteren. Gliderne
styrer implantatspennene (spennene heves nar du trekker gliderne tilbake, og senkes nar du
forer gliderne frem). Den gjengede aktiveringsbryteren kontrollerer implantatvingene
(vingene lukkes nér aktiveringsbryteren trekkes tilbake, og &pnes nar aktiveringsbryteren
fores frem). Utlaserbryteren kontrollerer utlgsingen av implantatet fra
implantasjonskateteret. Implantasjonskateteret leveres montert i det styrbare kateteret.

. Ledehylse (figur 5)
Ledehylsesettet inkluderer en styrbar ledehylse og innfarer. Ledehylsen gir atriell tilgang.
Den har et hydrofilt belegg og en roterende kontrollbryter (fleksjonsbryter) som aktiverer
fleksjonsmekanismen for & posisjonere ledehylsen i malplasseringen. Innfgreren er
kompatibel med en 0,035 tommer (0,89 mm) ledevaier.

. Stabilisator (figur 6 og 7)
Stabilisatoren er indisert for a lette posisjoneringen og stabiliseringen av PASCAL systemet
under implantasjonsprosedyrer. Stabilisatoren kan festes til systemet nar som helst i lapet
av prosedyren. Bruk av stabilisatoren er valgfritt.

. Bord (figur 8)
Bordet brukes utenfor det sterile feltet for a gi en stabil plattform for implantasjonssystemet,
ledehylsen og stabilisatoren. Bordet kan reguleres i hoyden. Bruk av bordet er valgfritt.

. Laster (Figur 9)
Den avrivbare lasteren brukes til & fore 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 mitral- og/eller trikuspidalklaff gjennom vevsapproksimasjon.

2.0 Kontraindikasjoner

PASCAL systemet er kontraindisert hos pasienter i falgende tilfeller:

. Pasient som er kontraindisert for TEE (transesofagal ekkokardiografi), eller screening med
TEE mislyktes

. Ekkokardiografiske bevis pa intrakardial masse, trombe eller vegetasjon

. 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 bledningsdiatese eller koagulopati eller pasient som nekter blodtransfusjon

PASCAL systemet er i tillegg kontraindisert hos mitralklaffpasienter med kontraindikasjoner for
transseptal kateterisering.

3.0 Advarsler
3.1 Anatomiske hensyn

For best resultat ber 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 av opprinnelig klaffeblad.

Gjelder mitral- og trikuspidalklaffpasienter:

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CLASP, PASCAL og PASCAL Ace er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilherer sine respektive
eiere.
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. Bevis pd moderat til alvorlig forkalkning i gripeomradet

. Bevis pd alvorlig forkalkning i annulus eller det subvalvulzere apparatet
. Tilstedevaerelse av signifikant sprekk eller perforering i gripeomradet

. Bladmobilitetslengde < 8 mm

Gjelder kun mitralklaffpasienter:

. Flail-bredde > 15 mm og/eller flail-dpning > 10 mm

. Hoyde pa transseptal punksjon < 3,5 cm

. 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

Gjelder kun trikuspidalklaffpasienter:
. Tilstedevaerelse av primaer, ikke-degenerativ trikuspidalsykdom
3.2 Handtering av enheten

. Enhetene er utformet og beregnet til engangsbruk, og selges kun for slik bruk. Det finnes
ingen data som stetter steriliteten, ikke-pyrogeniteten og funksjonaliteten til enhetene etter
reprosessering.

. Enhetene ma handteres med standard steril teknikk for & hindre infeksjon.

. Ikke utsett noen av enhetene for andre lgsninger, kjemikalier osv. unntatt steril fysiologisk
saltvannslesning og/eller heparinisert saltvannslgsning. Det kan fore til uopprettelig skade
pa enheten, som kanskje ikke er synlig under visuell inspeksjon.

. Ikke bruk noen av enhetene i nzerheten av brennbare eller lettantennelige gasser,
anestesimidler eller rengjeringsmidler/desinfeksjonsmidler.

. Ikke bruk enhetene etter utlopsdatoen.

. Ma 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 feilhdndtert pa noen
mate.

. Standard teknikk for skylling og fierning av luft skal brukes under klargjering og gjennom
hele prosedyren for a forhindre luftembolisme.

3.3 Kliniske advarsler
. Som med alt implantert medisinsk utstyr er det en mulighet for en negativimmunologisk
respons.

. Alvorlige bivirkninger, som kan fgre til kirurgisk intervensjon og/eller dedsfall, kan veere
forbundet med bruk av dette systemet (<Mulige bivirkninger»). Pasientene skal gis en
fullstendig forklaring av fordelene og risikoene for bruk.

. Noye og kontinuerlig medisinsk oppfelging 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 mitral-
og/eller trikuspidalregurgitasjon for & vurdere risikoen for pasienten og anatomisk egnethet.

4.2 Forholdsregler etter bruk

. Den langsiktige holdbarheten til implantatet er ikke fastslatt. Jevnlig medisinsk oppfelging
anbefales for a evaluere implantatets ytelse.

. Kortsiktig antikoagulerende behandling kan veaere nedvendig 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 apen kirurgi, akutt eller ikke-akutt ny
operasjon, eksplantasjon, permanent ufgrhet eller dedsfall. Leger oppfordres til & rapportere
mistenkte enhetsrelaterte hendelser til Edwards eller utpekte helsemyndigheter.
Felgende forventede bivirkninger er identifisert som mulige komplikasjoner ved PASCAL
prosedyren:

. Unormale laboratorieverdier

. Allergisk reaksjon pa 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

. Bledning

. Hjertestans

. Hjertesvikt

. Hjerteskade, inkludert perforasjon

. Hjertetamponade/perikardeffusjon

. Kardiogent sjokk

. Sammenvikling av senestrengene eller ruptur som kan kreve intervensjon

. Koagulopati, koagulasjonsforstyrrelse, bledningsdiatese

. Skade pa ledningssystem som kan kreve permanent pacemaker

. Dyp venetrombose (DVT)

. Skade pé den opprinnelige klaffen (f.eks. rift, tilbaketrekking, fortykning av blad)

. Lasning 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



. PASCAL systemkomponenter innhentes ikke

. Feber

. Gastrointestinal bledning eller infarkt

. Hjertesvikt

. Hematom

. Hemodynamisk kompromiss

. Hemolyse

. Bladning som krever blodtransfusjon eller intervensjon
. Hypertensjon

. Hypotensjon

. Skade pé implantat (slitasje, rift, brudd eller annet)

. Implantatembolisering

. Feilstilling av implantat, 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

. Lungeedem

. Lungeembolisme

. Reaksjon pé blodplatehemmere eller antikoagulantia
. Nyresvikt

. Nyreinsuffiens

. Respiratorisk kompromiss, pustestans, atelektase, pneumoni - kan fordre forlenget
ventilering

. Retroperitoneal bledning
. 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 -bladning

. Klaffskade

. Klaffstenose

. Valvulzer regurgitasjon

. Karskade eller -traume, inkludert disseksjon eller okklusjon
. Karkrampe

. Ventrikkelveggskade eller -perforering

. Sardehiscens, forsinket eller ufullstendig tilheling

. Forverring av hjertesvikt

. Forverring av regurgitasjon eller valvulzer insuffisiens

6.0 Leveringsform

6.1 Pakning

Ledehylsen, implantasjonssystemet og stabilisatoren er pakket enkeltvis og sterilisert med
etylenoksid. Bordet pakkes og leveres usterilt.

6.2 Oppbevaring

PASCAL systemet skal oppbevares tort og kjolig.

7.0 Bruksanvisning

7.1 Legeopplaering

Den implanterende legen skal ha erfaring med transkateterteknikker og oppleering i

PASCAL systemet og implantasjonsprosedyren. Den endelige avgjgrelsen om implantasjon av en
PASCAL enhet skal gjeres av leger som har spesialisert seg pa behandling av mitral- og/eller
trikuspidalregurgitasjon i spesialiserte sentre som kan fastsette en rimelig sjanse for at det kan
forventes en signifikant klinisk forbedring basert p& sykdomsstadiet og komorbiditet.

7.2 Utstyr og materialer

. Standard utstyr for hjertekateteriseringslaboratorium

. Fluoroskopisystem

. Funksjoner for transgsofageal ekkokardiografi (TEE) (2D og 3D)

. Grisehalekateter til kontrastinjeksjon (med kompatibel hylse)

. Venepunksjonssett

. Transseptal nal, hylse og ledevaier

. Ledevaier med 0,89 mm (0,035 tommer) utvekslingslengde

. Skaler

. 50-60 ml sproyter med luerkobling

. Heparinisert saltl@sning

. Arteriepinsett

. Kirurgiske handklzer (f.eks. starrelse 43 x 69 cm)

. Valgfritt: trinnvise dilatorer

. Valgfritt: kontinuerlig drypp med fysiologisk saltvannslasning (rullende IV-stang, IV-slange
med tommelhjul-okkluderingsenheter, 1-liters poser med heparinisert, steril
saltvannslgsning)
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. Valgfritt: trykkovervakingsenhet

7.3 Klargjoring av enheten

7.3.1 Bord
Trinn Prosedyre
1 Fjern bord(ene) fra emballasjen og sjekk for skade.
2 Monter bord(ene) som vist i figur 8.

7.3.2 Stabilisator

Trinn Prosedyre
1 Fjern stabilisatorkomponentene fra emballasjen og sjekk for skade.
2 Monter stabilisatoren som vist i figur 6.

7.3.3 Ledehylse

Trinn Prosedyre
1 Fjern ledehylsen, lasteren og innfereren 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 saltlasning.
3 Hold den distale spissen hevet, og sett innfareren inn i ledehylsen. Skyll

innfereren og terk over ledehylsen med heparinisert saltopplesning fer
bruk.

7.3.4 Implantasjonssystem

Trinn

Prosedyre

1

Fjern implantasjonssystemet og lasteren fra emballasjen, og sjekk for
store skader. Sjekk at begge gliderstoppekranene er i &pen posisjon.
ADVARSEL: Hvis gliderstoppekranene ikke er i apen posisjon, kan
bruken av enheten fore til infeksjon.

For frem aktiveringsbryteren (roter aktiveringsbryteren mot klokken
eller trykk pé aktiveringsknappen for & skyve aktiveringsbryteren
fremover) til den er pd linje med spenneposisjoneringsverktoyet.

Fjern gliderpinnen og fijern slakk i suturen. Las gliderstoppekranene og
fest gliderpinnen. Fjern spenneposisjoneringsverktoyet.

Trekk gliderne helt tilbake og for dem fremover for & bekrefte riktig
spennebevegelse, og lukk implantatet (roter aktiveringsbryteren med
klokken eller trykk pa aktiveringsknappen for & trekke tilbake
aktiveringsbryteren).

For frem det styrbare kateteret. Sjekk at bade gliderne og
aktiveringsbryteren er helt tilbaketrukket. Orienter handtaket pa
implantasjonskateteret vertikalt slik at utleserbryteren ligger mot
bordet.

Skyll heparinisert saltopplesning gjennom implantasjonskateteret.

Nér du ser saltopplasning komme ut av den distale enden av
implantasjonskateteret, senker du implantasjonskateterhandtaket og
hever den distale enden av implantasjonskateteret mens du skyller
med heparinisert saltopplgsning.

Trekk det styrbare kateteret helt tilbake. For frem gliderne og
aktiveringsbryteren for a sette implantatet i forlenget posisjon.

Fjern lasterhetten, og styr lasterhetten pé implantasjonssystemet.

Sett inn implantatet gjennom den proksimale enden av lasteren til det
kommer ut av den distale enden. Koble til lasteren og lasterhetten.

1

Hold lasteren og den distale spissen hevet, og skyll heparinisert
saltopplesning gjennom det styrbare kateteret.

12

Trekk implantasjonskateteret gradvis tilbake inn i det styrbare kateteret
og implantatet inn i lasteren mens du fortsetter a skylle gjennom det
styrbare kateteret, til den distale enden av implantatet befinner seg
heltinne i lasteren.

7.4 Implantasjonsprosedyre

Implantatet skal plasseres under narkose med hemodynamisk overvaking i en operasjonsstue, en
hybrid operasjonsstue eller et kateteriseringslaboratorium med funksjoner for fluoroskopisk og
ekkokardiografisk avbildning.

Merk: For implanteringen ma du se Anatomiske hensyn (del 3.1), ettersom bruk utenom det
som er oppgitt, kan forstyrre plasseringen av implantatet eller innsettingen i opprinnelig

klaffeblad.

FORSIKTIG: Under prosedyren skal heparin administreres slik at ACT opprettholdes ved
2250 sek.

FORSIKTIG: For mye kontrastmiddel kan fare til ny ikt. Mal pasi kreatininniva for

du starter prosedyren. Bruk av kontrastmiddel skal overvakes.

7.4.1 Pasientklargjering

Trinn

Prosedyre

1

Bordet/bordene monteres og plasseres mellom bena til pasienten for
steril oppdekking av pasienten. Juster hgyden pa bordet/bordene etter
behov. Bruk handkleer som stgtte mellom bord(ene) og pasientens ben.

ADVARSEL: Bordet leveres usterilt. Hvis bordet fgres inn i det
sterile feltet, kan det fore til infeksjon.

Etter steril oppdekking settes stabilisatoren sammen og festes etter
behov nar som helst under prosedyren.




7.4.2F I

og hylseinnfgring

Prosedyre

Apne femoralvenen (vena femoralis communis) med konvensjonelle
perkutane punksjonsmetoder.

For PASCAL prosedyrer med mitralklaff:

Fa tilgang til venstre atrium gjennom transvengse, transseptale
teknikker ved bruk av konvensjonelle perkutane metoder, og plasser
ledevaieren i venstre atrium. Dilater blodkaret etter behov.

FORSIKTIG: (kun for prosedyrer med mitralklaff) Feilaktig punksjon
kan fore til skade pa hjertestrukturen som ngdvendiggjer kirurgisk
reparasjon eller annen intervensjon.

For PASCAL prosedyrer med trikuspidalklaff:

Fa tilgang til heyre atrium ved bruk av konvensjonelle perkutane
metoder, og plasser ledevaieren i hgyre atrium. Dilater blodkaret etter
behov.

For PASCAL prosedyrer med mitralklaff:

Sett inn ledehylsen med innfgreren over ledevaieren til spissen er festet
over septum. Bruk fleksjonsmekanismen etter behov.

For PASCAL prosedyrer med trikuspidalklaff:

Sett inn ledehylsen med innfgreren over ledevaieren til spissen er inne i
hoyre atrium.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fare til at en tidligere
implantert enhet Igsner eller forstyrres, skade pa hjertestrukturen
som ngdvendiggjer kirurgisk reparasjon, eller annen intervensjon.

Fjern innfereren og ledevaieren. Ikke aspirer og skyll ledehylsen for
implantasjonssystemet er satt inn.

FORSIKTIG: Aspirasjon eller tilkobling av et kontinuerlig drypp
med fysiologisk saltlgsning til ledehylsen for innsetting av

implantasjonssystemet kan fore til luftembolisme.

7.4.3 Implantatlevering

Trinn

Prosedyre

1

Sett implantasjonssystemet med lasteren inn i ledehylsen.

2

For frem implantasjonssystemet til implantatet kommer ut av lasteren.
Trekk tilbake og riv av lasteren.

Aspirer og skyll ledehylsen med heparinisert saltlasning. Bruk den
angitte sproyten til & aspirere minst 45 ml.

FORSIKTIG: Hvis du ikke aspirerer ledehylsen helt, kan det fore til
luftembolisme.

Om gnskelig kan du koble det kontinuerlige dryppet med fysiologisk
saltlgsning til implantasjonskateteret.
FORSIKTIG: Hvis et kontinuerlig drypp med fysiologisk saltlgsning

kobles til implantasjonssystemet for aspirasjon, kan det fore til
luftembolisme.

For frem implantasjonssystemet til implantatet kommer ut i den distale
enden av ledehylsen.

Trekk tilbake aktiveringsbryteren for a sette implantatet i lukket
posisjon. Trekk tilbake gliderne.

Juster ledehylsen etter behov.

Folg bruksanvisningen fra produsenten av trykkovervékingsenheten
hvis det etter legens skjenn skal brukes trykkovervaking til kontinuerlig
& sjekke trykket i atrium under prosedyren. Koble til en
trykkovervakingsenhet fylt med veeske til det styrbare kateteret. Aspirer
og kalibrer deretter ved pasientens hjerteniva for du tar en maling.

Merk: Trykkovervaking skal brukes sammen med ekko. Trykket
skal med avl fra ekko og doppler. Nar du
sjekker trykket i atrium, ma du serge for at den distale enden av
implantasjonskateteret er helt ute av det styrbare kateteret.

For frem implantasjonssystemet etter behov. Manipuler det styrbare
kateteret og ledehylsen (boy og rett ut, vri i motsatte retninger, for frem
og trekk tilbake) etter behov til implantatet er sentrert i
malkoaptasjonssonen med riktig bane.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore til at en tidligere
implantert enhet Igsner eller forstyrres, skade pa hjertestrukturen
som ngdvendiggjer kirurgisk reparasjon, eller annen intervensjon.

Merk: Det rentgentette markerbandet pa det styrbare kateteret
angir enden av fleksjonsdelen og kan vi es ved hjelp av
fluoroskopi.

10

For frem aktiveringsbryteren for a fa implantatet i klar til bladgrep-
posisjon.

Merk: For trikuspidalprosedyrer skal du, etter & ha plassert
implantatet i klar til bladgrep-posisjonen, trekke i gliderpinnen og
flytte en glider for a identifisere hvilken implantatspenne den
styrer via avbildning, og sikre gliderpinnen.

1

Vri implantasjonskateteret etter behov for & orientere vingene.

12

For frem implantatet gjennom klaffen til vingene er under den ledige
kanten av bladene.

13

Sjekk plasseringen og retningen til implantatet, og juster posisjonen litt
etter behov.

FORSIKTIG: Kraftig ip ingavi under
kan gjore atimplantatet V|kles inn i chordae tendineae
). S g av g kan fore til
hjerteskade og forverret regurgitasjon, og gjore det kelig eller
lig & fierne impl slik at ytterligere intervensjon blir
nedvendig.

blad

14

Trekk implantatet tilbake under avbildningsveiledning, til bladene
befinner seg mellom vingene og spennene.
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Trinn Prosedyre

15 For frem glideren/gliderne slik at bladet/bladene festes mellom
spennene og vingene.

Dette kan utfores for begge bladene samtidig (gliderpinnen aktivert for
4 flytte begge spennene) eller bladene hver for seg (gliderpinnen
deaktivert for a flytte spennene hver for seg).

16 Bekreft bladinnsettingen med avbildning.

Hvis bladene ikke er festet mellom spennene og vingene, mé du trekke
tilbake gliderne for & utlgse bladene og prove igjen.

17 Nér bladene er festet mellom spennene og vingene, lukker du
implantatet.

18 For frem implantasjonskateteret noe for & redusere spenningen pa
bladene.

19 Vurder regurgitasjon og reposisjoner etter behov. Nar
implantatposisjonen er bekreftet, kontrollerer du at implantatet er
lukket.

Hvis det er ngdvendig a reposisjonere implantatet i ventrikkelen,
trekker du tilbake gliderne og ferer frem aktiveringsbryteren for a sette
implantatet i klar til bladgrep-posisjon. Juster retningen pa spennene
og implantatet etter behov.

Hvis det er ngdvendig & reposisjonere implantatet i atrium, trekker du
tilbake gliderne og farer frem aktiveringsbryteren for a forlenge
implantatet sakte under fluoroskopisk veiledning mens du serger for at
aktiveringstraden ikke bayes. Trekk deretter implantatet tilbake inn i
atrium.

FORSIKTIG: Hvis implantatet ikke forlenges ved tilbaketrekking inn
i atrium under reposisjonering, kan det fore til skade pa bladene
eller ikling av g

FORSIKTIG: Hvis blad ikke utl frasp ogvi for
de reposisjoneres, kan det fore til skade pa bladene.

20 Utlasing av implantatet fra kateteret:

a)  Serg for at den distale enden av implantasjonskateteret er helt
ute av det styrbare kateteret.

b)  Skjeer av utenfor suturen i den proksimale enden av hver glider.
Apne begge gliderstoppekranene for & lase opp suturene. Trekk i
gliderpinnen for & fierne suturene helt.

c)  Lukk begge gliderstoppekranene etter fierning av suturer.

d)  Fjern utleserpinnen. Roter mot klokken og trekk tilbake
utlgserbryteren til implantatet er utlast, som bekreftet ved hjelp
av avbildning.

Merk For utlosmg av implantatet kan du ved behov trekke
tilbake i ledehylsen for fjerning.

Yy

Innhenting:

a)  Trekk tilbake gliderne.

b)  Forleng implantatet sakte under fluoroskopisk veiledning mens
du serger for at aktiveringstraden ikke boyes. Trekk deretter
implantatet tilbake inn i atrium. Sett implantatet i lukket posisjon.

c)  Rett ut det styrbare kateteret og trekk tilbake
implantasjonssystemet til implantatet er ved siden av spissen pa
ledehylsen.

d)  Ferfrem gliderne.

e)  Settimplantatet i forlenget posisjon.

f)  Trekk tilbake gliderne for & dpne spennene til ca. 45° pé hver side.

g)  Trekk tilbake hele implantasjonssystemet gjennom ledehylsen.
FORSIKTIG: Hvis du ikke skjaerer av suturen pa foreskrevet sted,
kan det fore til probl med utlgsning av impl. eller
innfering av ﬁber, som igjen kan fore til mikroembolisme.

FORSIKTIG: Hvis du ikke folger den angitte utlgserprosedyren, kan

det gjore det kelig eller lig & utlese impl slik at
ytterligere inter jon blir nedvendig.

FORSIKTIG: Hvi: |mplantatet utloses for det bekreftes at bladene
gripes sikkert mell gene og sp kan det fore til at

implantatet beveger seg eller Igsner. Dette kan igjen fore til festing
av enheten til kun ett blad (SLDA) eller andre mulige bivirkninger
som ngdvendiggjer ytterligere intervensjon.

ADVARSEL Gjenbruk av enhetene (inkludert

og ledehylsen) etter i ing kan fore til
di feksjon. Forsgk pa

h

F ) Yy

boli av fr elleri
gjenbruk kan fore til utstyrssvikt.

Merk: Hvis den behandlende legen vurderer det slik at det skal
settes inn et ekstra implantat, ma du passe pa at det tidligere
plasserte |mplantatet ikke lgsner. Kryssing av klaffen i en

for impl med lav profil kan minimere
samhandllng med det tidligere plasserte implantatet.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore til at en tidligere
implantert enhet Igsner eller forstyrres, skade pa hjertestrukturen
som ngdvendiggjer 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 fiern det. Rett ut ledehylsen
gradvis, og flern den.

FORSIKTIG: Hvis du ikke retter ut enheter for fierning, kan det fore
til vevsskade.

Utfer standard perkutan lukking av tilgangsstedet.

8.0 Sikkerhet ved magnetresonanstomografi (MR)

Ikke-klinisk testing har demonstrert at PASCAL implantatet er MR-sikkert under spesifiserte
forhold. En pasient med denne enheten kan skannes pa sikker mate i MR-systemer som oppfyller

folgende betingelser:




. Statiske magnetfelt pd 1,5Tog 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 forste niva).

Under skanningen definert ovenfor ventes implantatet a gi en maksimum temperaturstigning pa

mindre enn 4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

I ikke-klinisk testing kan bildeartefakten forarsaket av enheten i en maksimumskonfigurasjon med

flere implantater strekke seg opptil 15 mm fra implantatet ved avbildning i den sterste

gradientekko-pulssekvensen i et 3,0 T MR-system.

9.0 Avhending av eksplantert implantat og enhet

Edwards Lifesciences er interessert i 8 motta eksplanterte kliniske eksemplarer av implantatet for
analysering. En skriftlig rapport med et sammendrag av funnene vére vil bli fremlagt nar
evalueringen er fullfart. Kontakt Edwards for retur av det eksplanterte implantatet.

Hvis du bestemmer deg for a returnere noen av enhetene, mé du fglge instruksjonene nedenfor:
. Uapnet pakke med steril barriere intakt:

Hvis posene ikke har blitt dpnet, returnerer du enheten i originalemballasjen.
. Pakken er apnet, 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 héndteres og kastes p4 samme méte 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
10.1 CLASP studie

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 utfert for a vurdere
sikkerhetsmessige, ytelsesmessige og kliniske utfall av PASCAL systemet. Alle studiepasientene
ble vurdert for klinisk oppfelging etter 30 dager, 6 maneder og 1 ar, og vil fortsette &rlig i 5 &r etter
implantatprosedyren.

CLASP studiens primaere sikkerhetsendepunkt var en sammensetning av sterre bivirkninger etter
30 dager. De storre bivirkningene inkluderer: kardiovaskulaer mortalitet, hjerneslag,
myokardinfarkt, nytt behov for nyreutskiftningsterapi, alvorlig bledning og reintervensjon for
komplikasjoner forbundet med studieinstrumentet.

Studiens primaere endepunkter for ytelse inkluderer instrumentsuksess, prosedyresuksess og
klinisk suksess. Studiens sekundaere endepunkter inkluderer kliniske, sikkerhetsmessige og
funksjonelle resultater etter 30 dagers, 6 maneders, 1 &rs og arlige oppfelgingstidspunkter.

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 utfert 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 for
utskrivning fra sykehus. Prosedyresuksessen ble analysert per pasient.

Klinisk suksess er definert som prosedyresuksess med tegn pa en MR-reduksjon p& MR <2+ og
uten storre bivirkningshendelser 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 p& proveatferd og vurderingen av instrumentrisiko.

10.1.1 Resul av CLASP di

Gjennomsnittsalderen til de behandlede pasientene var 75,4 ér, og 55,0 % var menn. Alle
pasientene hadde hjertesvikt i NYHA-klasse Il, Il eller IV. Den gjennomsnittlige scoren av

Logistic EuroSCORE I, EuroSCORE Il og STS Mortality Score var henholdsvis 14,4 %, 5,8 % og 4,7 %.
Ved baseline hadde 50,9 % moderat-alvorlig MR og 48,1 % hadde alvorlig MR.

10.1.2 Ytelse

Ytelsesendepunktet inneholdt tre suksesskomponenter: instrument, prosedyre og klinisk.
Instrumentsuksess ble oppnadd i 92,0 % av instrumentene som ble prevd. Prosedyresuksess ble
oppnadd hos 93,5 % av pasientene. Klinisk suksess ble oppnadd hos 86,0 % av pasientene.

10.1.3 Sikkerhet

Ved 30-dagersoppfelgingen var den sammensatte frekvensen av sterre bivirkningshendelser
8,0 %. Ni pasienter opplevde 11 storre bivirkninger for 30-dagersoppfelgingen. Hendelser som
etter 30-dagersoppfelgingen ble vurdert som sterre bivirkninger av en klinisk sluttpunktskomité
etter antall, er vist nedenfor.

Storre bivirkning (MAE) Sammendragsstatistikk

Kardiovaskulaer mortalitet 09% (1/112)
Slag 0,9%(1/112)

Myokardinfarkt 0,0 % (0/112)
Nytt behov for nyreutskiftningsterapi 0,0 % (0/112)
Alvorlig bledning 7,1 % (8/112)
Reintervensjon for komplikasjoner forbundet 0,9%(1/112)
med studieinstrumentet

Sammensatt frekvens av storre bivirkninger 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 % av pasientene ved utskrivning, 96,1 % ved 30 dager, 98,8 % ved 6 maneder og 100 % ved
1ar.

10.1.4 Konklusjon av studien

Dataene som ble samlet inn i CLASP studien, stotter sikkerheten og ytelsen til PASCAL systemet
hos pasienter med mitral regurgitasjon. Antallet pasienter med oppfelging pa ett ar eller mer er
begrenset, og data for langsiktig oppfelging blir samlet inn via en klinisk oppfelgingsstudie etter
markedsfering.
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10.2 CLASP TR-studie

Kliniske data i dette avsnittet inneholder informasjon som er hentet fra den kliniske
trikuspidalstudien (CLASP TR) av PASCAL transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon.

En prospektiv enkeltarmstudie ved flere sentre (CLASP TR) ble utfert for a vurdere
sikkerhetsmessige, ytelsesmessige og kliniske utfall av PASCAL systemet. Alle studiepasientene
ble vurdert for klinisk oppfelging etter 30 dager, 6 maneder og 1 ar, og vil fortsette rlig i 5 ar etter
implantatprosedyren.

CLASP TR-studiens primaere endepunkt for sikkerhet var en sammensetning av sterre bivirkninger
etter 30 dager. De starre bivirkningene inkluderer: kardiovaskuleer mortalitet, slag,
myokardinfarkt, nyrekomplikasjoner som krever uplanlagt dialyse eller behov for
nyreutskiftningsterapi, alvorlig bledning og reintervensjon (enten perkutan eller kirurgisk) for
komplikasjoner forbundet med studieinstrumentet og store komplikasjoner ved tilgangssted og
vaskulaere komplikasjoner som krever intervensjon.

Studiens primaere endepunkter for ytelse inkluderer instrumentsuksess, prosedyresuksess og
klinisk suksess. Studiens sekundaere endepunkter inkluderer kliniske, sikkerhetsmessige og
funksjonelle resultater etter 30 dager, 6 maneder, 1 &r og arlige oppfelgingstidspunkter.

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 utfort per instrument.

Prosedyresuksess er definert som instrumentsuksess med bevis pé reduksjon i TR-grad med minst
én grad (skala: ingen/sporadisk, mild, moderat, alvorlig, ekstrem) etter prosedyrens slutt og uten
behov for kirurgisk eller perkutant inngrep for utskrivelse fra sykehus. Prosedyresuksessen ble
analysert per pasient.

Klinisk suksess er definert som prosedyresuksess uten stgrre bivirkninger 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 p& proveatferd og vurderingen av instrumentrisiko.

10.2.1 Resultater av CLASP TR-studien

Gjennomsnittsalderen til de behandlede pasientene var 76,3 &r, og 53 % var kvinner. Alle
pasientene hadde hjertesvikt i NYHA-klasse Il eller lIl. De gjennomsnittlige scorene for EuroSCORE
Il og STS Mortality Score var henholdsvis 5,3 % og 7,3 %. Ved baseline hadde 81 % av pasientene
alvorlig TR eller verre.

10.2.2 Ytelse

Ytelsesendepunktet inneholdt tre suksesskomponenter: instrument, prosedyre og klinisk.
Instrumentsuksess ble oppnadd i 82,2 % av instrumentene som ble prgvd. Av pasientene som
hadde fatt implantater, ble det oppnadd prosedyresuksess hos 95,5 % av pasientene og klinisk
suksess hos 86,4 % av pasientene.

10.2.3 Sikkerhet

Ved 30-dagersoppfelgingen var den sammensatte frekvensen av sterre bivirkningshendelser
5,9 %. To pasienter opplevde 3 starre bivirkninger for 30-dagersoppfalgingen. Hendelser som
etter 30-dagersoppfelgingen ble vurdert som sterre bivirkninger av en klinisk sluttpunktskomité
etter antall, er vist nedenfor.

Storre bivirkningshendelse (MAE) Sammendragsstatistikk

Kardiovaskulaer mortalitet 0,0 % (0/34)
Myokardinfarkt (Ml) 0,0 % (0/34)
Slag 0,0 % (0/34)
Nyrekomplikasjoner som krever uplanlagt 0,0 % (0/34)
dialyse eller behov for nyreutskiftningsterapi

Alvorlig bledning 5,9 % (2/34)
Uplanlagt eller ngdreintervensjon (enten 0,0 % (0/34)
perkutant eller kirurgisk) for komplikasjoner

forbundet med studieinstrumentet

Store komplikasjoner ved tilgangssted og 0,0 % (0/34)
vaskulzere komplikasjoner som krever

intervensjon

S t frel av storre bivirk 5,9 % (2/34)

Merk: Kategoriske tiltak - % (n / totalt antall)

| populasjonen med implanterte pasienter ble det observert reduksjon i TR-grad med minst én
grad hos henholdsvis 88,9 % og 82,6 % av pasientene ved utskrivning og etter 30 dager. Det ble
observert reduksjon i TR-grad med minst to grader hos 65,2 % av pasientene etter 30 dager.

10.2.4 Konklusjon av studien

Dataene som hittil er samlet inn i CLASP TR-studien, stotter sikkerheten og ytelsen til

PASCAL systemet hos pasienter med trikuspidalregurgitasjon. Antallet pasienter med oppfelging
pa ett ar eller mer er begrenset, og data for langsiktig oppfelging blir samlet inn via en klinisk
oppfelgingsstudie etter markedsfering.



Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -lapankorjausjarjestelma
Kayttoohjeet

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -ldpdnkorjausjarjestelma (kutsutaan téssd yhteydessa
PASCAL -jarjestelmaksi) sisaltaa seuraavat:

Laite Malli
Implanttijérjestelma (PASCAL) 10000IS
Implanttijérjestelma (PASCAL Ace) 10000ISM
Ohjainholkki 10000GS
Vakain 10000ST
Vakaimen kiskojarjestelma 20000ST
Poyta 10000T

. Implanttijérjestelma

Implanttijérjestelmaan kuuluu ohjattava katetri (uloin kerros), implanttikatetri (sisin kerros)
ja implantti (tassd yhteydessa viittaa implantteihin malleista 10000IS ja 10000ISM). Implantti
viedaan sisaan lappaan implanttijarjestelmalld perkutaanisesti reisilaskimoyhteyden kautta.

. Implantti (kuvat 1-3)

Implantti asennetaan ja kiinnitetdan lapan liuskoihin, ja se toimii taytteena
takaisinvirtaavassa aukossa. Implantin paaasialliset osat ovat vélikappale, siivekkeet ja
nitinolista valmistetut ja polyeteenitereftalaatilla paallystetyt kiinnittimet. 10000IS -
implanttiin kuuluu titaanimutteri ja -pultti, PEEK -holkki ja silikonitiiviste. 10000ISM -
implantti on pienikokoisempi implantti, johon kuuluu myos titaanimutteri, pultti,
distaalinen ja proksimaalinen levy ja silikonitiiviste.

Implantin siivekkeet voi asettaa neljaan paaasialliseen asentoon: pidennetty, suljettu,
liuskan kiinnitysasento ja liuskaan kiinnitetty.

. Ohjattava katetri (kuva 4)

Ohjattavassa katetrissa on kdantyvé saatonuppi (taivutusnuppi), jolla taivutusmekanismia
ohjataan, kun implanttia navigoidaan ja sijoitetaan kohdealueelle. Katetrin distaalipadssa
oleva réntgenpositiivinen merkki osoittaa taivutettavan osan loppupaéta.

. Implanttikatetri (kuva 4)

Implantti toimitetaan ompeleilla ja kierteiselld varrella implanttikatetriin kiinnitettyna.
Implanttikatetri ohjaa implantin asettamista. Kolme p&aasiallista séadinta ovat
liukusaatimet, kierteinen kdyttonuppi ja vapautusnuppi. Liukusaatimet ohjailevat implantin
kiinnittimia (liukusaadinten vetaminen taaksepain nostaa kiinnittimet ja liukusaadinten
tyontdminen eteenpain laskee kiinnittimet). Kierteiselld kayttonupilla saéadetaan implantin
siivekkeita (kun kdyttonuppia vedetaan taaksepain, siivekkeet sulkeutuvat, ja kun
kayttonuppia tydnnetaan eteenpdin, siivekkeet avautuvat). Vapautusnupilla sdddetaan
implantin vapauttamista implanttikatetrista. Implanttikatetri toimitetaan ohjattavan
katetrin sisadn valmiiksi koottuna.

. Ohjainholkki (kuva 5)
Ohjainholkkikokoonpanoon kuuluu ohjattava ohjainholkki ja sisaanvieja. Ohjainholkilla
aikaansaadaan yhteys eteiseen. Siind on hydrofiilinen paallyste ja kadntyva saatonuppi
(taivutusnuppi), jolla taivutusmekanismia taivutetaan ohjainholkin sijoittamiseksi
kohdealueelle. Sisdanvieja on yhteensopiva 0,89 mm (0,035 tuuman) ohjainlangan kanssa.

. Vakain (kuvat 6 ja 7)
Vakaimen tarkoituksena on auttaa PASCAL -jarjestelman asemoinnissa ja vakauttamisessa
implantointitoimenpiteiden aikana. Vakain voidaan kiinnittaa jarjestelmaan tarpeen
mukaan milloin vain toimenpiteen aikana. Vakaimen kaytté on valinnaista.

. Poyta (kuva 8)
Poytaa kaytetdan steriilin alueen ulkopuolella, ja se toimii implanttijérjestelman,

ohjainholkin ja vakaimen vakaana alustana. Péydan korkeus on sdadettévissa. Poydan
kaytto on valinnaista.

. Latauslaite (kuva 9)
Irrotettavaa latauslaitetta kdytetdan implantin ja sisaanviejékatetrien sisdanvientiin

ohjainholkin tiivisteiden lapi. Latauslaite toimitetaan katevasti implanttijarjestelman ja/tai
ohjainholkin pakkauksessa.

1.0 Kédyttoaiheet

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL -lapankorjausjarjestelma on tarkoitettu vajaatoimintaisen
hiippaldpan ja/tai kolmiliuskaldpan perkutaaniseen rekonstruktioon kiinnittamalla
pehmytkudokseen.

2.0 Vasta-aiheet

PASCAL -jérjestelman kéyttd on vasta-aiheista potilailla, joilla on jokin seuraavista:
. Potilaat, joille TEE on vasta-aiheista tai joilla seulonta-TEE ei onnistu

. Kaikukardiografialla osoitettu sydamen sisdinen massa, trombi tai vegetaatio

. Tukkeutunut tai tromboosinen alaonttolaskimon suodatin, joka haittaisi sisadnvientikatetria,
tai ipsilateraalisen syvan laskimotromboosin esiintyminen

. Tiedossa oleva yliherkkyys nitinolille (nikkeli tai titaani) tai vasta-aihe toimenpiteessa
kaytettavalle laakitykselle, jota ei voida hallita riittavan hyvin ladkinnallisesti

. Aiemmin esiintynytta verenvuototaipumusta tai koagulopatiaa tai potilas, joka kieltaytyy
verensiirroista

Lisaksi PASCAL -jarjestelma on vasta-aiheinen hiippalappapotilaille, joilla on vasta-aihe

transseptaaliselle katetrisoinnille.

3.0 Varoitukset
3.1 Anatomiset seikat

Optimaalisia tuloksia varten seuraavat potilaan anatomiset ominaisuudet on otettava huomioon.
PASCAL -jarjestelman turvallisuutta ja tehoa ei ole varmistettu, jos ndma ehdot eivat téyty. Jos
kayttoehtoja ei noudateta, implantin tai natiivilapan liuskan asettaminen voi héiriintya.

Hiippaldppé- tai kolmiliuskaldppapotilaille:

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CLASP, PASCAL ja PASCAL Ace ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.
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. Nayttod kohtalaisesta tai vakavasta kalkkeutumisesta tarttumisalueella

. N&yttod vakavasta kalkkeutumisesta anuluksessa tai subvalvulaarisessa elimessa
. Huomattavan halkeaman tai perforaation esiintyminen tarttumisalueella

. Liuskan liikkumispituus < 8 mm

Vain hiippaldppépotilaille:

. Liikkumavalin leveys > 15 mm ja/tai liikkumavélin rako > 10 mm

. Transseptaalisen punktion korkeus < 3,5 cm

. Vasemman eteisen halkaisija < 35 mm

. Kahden tai useamman huomattavan suihkuvirtauksen esiintyminen

. Yhden huomattavan suihkuvirtauksen esiintyminen kommissuura-alueella
. Hiippaldpén pinta-ala (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Vain kolmiliuskaldppapotilaille:

. Primaérisen ei-rappeuttavan kolmiliuskaldppéasairauden esiintyminen

3.2 Laitteen késitteleminen

. Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttoisiksi, ja niitd myydaan
kertakayttoisind. Mitkaan tiedot eivat tue laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

. Tartuntojen estamiseksi laitteita on kasiteltava steriililla vakiotekniikalla.

. Laitteita ei saa altistaa millekadn muille liuoksille, kemikaaleille jne. kuin steriilille

fysiologiselle ja/tai heparinoidulle keittosuolaliuokselle. Se voi aiheuttaa peruuttamattomia
laitevaurioita, jotka eivat ehka ndy silmamaaraisessa tarkastuksessa.

. Laitteita ei saa kdyttaa syttyvien tai tulenarkojen kaasujen, anesteettien tai puhdistus-/
desinfiointiaineiden laheisyydessa.

. Laitteita ei saa kdyttad, jos viimeinen kdyttopaiva on kulunut umpeen.
3 laitteita ei saa kdyttaa, jos pakkauksen sinetti on rikki tai pakkaus on vaurioitunut.

. Ei saa kdyttad, jos jokin laitteista on pudonnut, vaurioitunut tai millaan tavalla vaarin
kasitelty.

. Valmistelun aikana ja koko toimenpiteen ajan on iimaembolian estamiseksi kaytettava
huuhtelun ja ilmanpoiston vakiomenetelmia.

3.3 Kliiniset varoitukset

. Kaikkien implantoitavien laakinnéllisten laitteiden yhteydessa on haitallisen immunologisen
vasteen mahdollisuus.

. Taman jarjestelmén kdyton yhteyteen voi liittya vakavia, joskus kirurgiseen interventioon
ja/tai kuolemaan johtavia vakavia haittavaikutuksia ("Mahdolliset haittavaikutukset").
Jokaiselle mahdolliselle potilaalle on kerrottava yksityiskohtaisesti toimenpiteen eduista ja
riskeista ennen kayttoa.

. Huolellista ja jatkuvaa ladkinnallista seurantaa suositellaan, jotta implanttiin liittyvat
komplikaatiot voidaan diagnosoida ja hoitaa asianmukaisesti.

. Ladkari paattaa antikoagulaatiohoidosta laitoksen ohjeistuksen mukaan.

4.0 Varotoimet

4.1 Varotoimet ennen kayttoa

. Hiippaldpan ja/tai kolmiliuskaldpan takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden sydanladkarien,
joilla on laaja-alaista osaamista, on tehtéva potilasvalinnat seka arvioitava potilaan
riskialttius ja anatominen soveltuvuus.

4.2 Varotoimet kayton jalkeen

. Implantin pitkaaikaista kestévyytta ei tunneta. Implantin suorituskyvyn arviointiin
suositellaan saannollista ladkarin seurantaa.

. Lyhytaikainen antikoagulaatiohoito voi olla tarpeellista PASCAL -laitteella tehdyn ldpan
korjauksen jalkeen. Antikoagulaatio- ja muu ladkitys maarataan laitoksen ohjeistuksen
mukaan.

5.0 Mahdolliset haittavaikutukset

Sydénkatetroinnin vakiomenetelmiin, anestesian kayttoon ja PASCAL -jarjestelman kaytt6on
liittyvat komplikaatiot voivat johtaa siirtymiseen avoleikkaukseen, kiireelliseen tai ei-kiireelliseen
uusintaleikkaukseen, eksplantointiin, pysyvaan vammaan tai kuolemaan. Laakareitd kehotetaan
ilmoittamaan epiillyista laitteeseen liittyvista tapahtumista Edwards -yhtiélle tai asianmukaisille
sairaalaviranomaisille.

Seuraavassa luetellut odotettavissa olevat haittavaikutukset on tunnistettu mahdollisiksi PASCAL -
toimenpiteen komplikaatioiksi:

. Poikkeavat laboratorioarvot

. Allerginen reaktio anesteetille, varjoaineelle, hepariinille, nitinolille

. Anemia tai alentunut Hgb, mahdollisesti verensiirtoa edellyttédva

. Aneurysma tai pseudoaneurysma

. Angina pectoris tai rintakipu

. Anafylaktinen sokki

. Arytmiat - eteinen (ts. AF, SVT)

. Arytmiat - kammio (ts. VT, VF)

. Valtimo-laskimofisteli

. Interventiota edellyttéva eteisvaliseindn vaurio

. Verenvuoto

. Sydéanpysahdys

. Syd@men vajaatoiminta

. Sydénvaurio, mukaan lukien perforaatio

. Syddmen tamponaatio / nesteen kertyminen sydanpussiin

. Sydénperainen sokki

. Jannerihmoihin juuttuminen tai repedmd, joka voi edellyttad interventiota
. Koagulopatia, koagulaatiohdirio, verenvuototaipumus

. Sydamen johtoratajarjestelman vaurio, joka voi edellyttaa pysyvaa tahdistinta
. Syva laskimotromboosi (DVT - Deep vein thrombosis)

. Natiivilapan heikentyminen (esim. liuskarepeytymé, liuskan vetaytyminen, liuskan
paksuuntuminen)

. Aikaisemmin asetetun implantin irtoaminen

. Dyspnea

. Edeema

. Elektrolyyttitasapainon héirio

. Embolia/embolisaatio, mukaan lukien ilma, hiukkaset, kalkkiutunut materiaali tai trombi

. Endokardiitti

. Ruokatorven arsytys



. Ruokatorven perforaatio tai kurouma

. Liikunnan intoleranssi tai heikkous

. PASCAL -jarjestelman mink&an osan poistamisen epdonnistuminen
. Kuume

. Maha-suolikanavan verenvuoto tai infarkti

. Syd@men vajaatoiminta

. Hematooma

. Hemodynaaminen vajaatoiminta

. Hemolyysi

. Verensiirtoa tai interventiota edellyttéva verenvuoto
. Korkea verenpaine

. Matala verenpaine

. Implantin heikentyminen (kuluminen, repeytymd, murtuminen tai muu)
. Implantin embolisoituminen

. Implantin vaara asento tai sitd ei saada vietyd haluttuun kohtaan

. Implantin siirtyminen

. Implantin tromboosi

. Infektio

. Tulehdus

. LVOT-obstruktio

. Mesenteriaali-iskemia

. Usean elimen toimintahéirio

. Sydéninfarkti

. Pahoinvointi ja/tai oksentaminen
. Hermovaurio

. Hermostolliset oireet, mukaan lukien dyskinesia, ilman ohimenevén TIA:n tai
aivohalvauksen diagnoosia

. Ei-neurologiset tromboemboliset tapahtumat

. Kipu

. Nystylihasvaurio

. Halvaus

. PASCAL -jarjestelman osien embolisaatio
. Aéreisosien iskemia

. Nesteen kertyminen keuhkopussiin

. Keuhkop6ho

. Keuhkoembolia

. Reaktio antitrombosyyttihoidolle tai antikoagulaatiohoidolle
. Munuaisten vajaatoiminta

. Munuaisinsuffisienssi

. Hengitysvajaus, hengityksen vajaatoiminta, atelektaasi, keuhkokuume - voi edellyttaa
pitkaaikaista ventilaatiota

. Vatsakalvontakainen verenvuoto

. Seindman vaurio tai perforaatio

. Septikemia, sepsis

. lonisoivalle séteilylle altistumisesta johtuva ihon palovamma, vaurio tai kudosmuutos
. Laitteen kiinnittyminen vain yhteen liuskaan (SLDA)

. Aivohalvaus

. Py6rtyminen

. Ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

. Virtsatietulehdus ja/tai verenvuoto

. Lapan vaurio

. Lapan ahtauma

. Lapan takaisinvirtaus

. Verisuonen vaurio tai trauma, mukaan lukien dissekaatio tai tukos
. Verisuonispasmi

. Kammion seinaman vaurio tai perforaatio

. Haavan avautuminen, viivastynyt tai epataydellinen paraneminen
. Syd@men vajaatoiminnan paheneminen

. Lapan takaisinvirtauksen paheneminen / lappavuoto

6.0 Toimitustapa
6.1 Pakkaus

Ohjainholkki, implanttijarjestelma ja vakain on pakattu erikseen ja steriloitu etyleenioksidilla.
Poyta on pakattu ja toimitetaan epésteriilina.
6.2 Varastointi

PASCAL -jarjestelmad on sailytettava viiledssa, kuivassa paikassa.

7.0 Kdyttoohjeet
7.1 Ladkarien koulutus

Implantoivan laakarin on tunnettava katetrin kautta tehtavat menetelmat ja omattava PASCAL -
jarjestelman ja implanttitoimenpiteen koulutus. Hiippaldpén ja/tai kolmiliuskaldpéan
takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden lddkarien on tehtava PASCAL -laitteen lopullinen
implantointipdatos alan erikoistuneissa laitoksissa. Mahdollisuudet saada aikaan merkittava
kliininen paraneminen on arvioitava sairauden vaiheen ja komorbiditeetin perusteella.

7.2 Laitteisto ja materiaalit

. Sydénkatetrointilaboratorion vakiovarusteet

. Fluoroskopiajérjestelma

. 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
. Leikkauspyyhkeita (esim. koko 43 x 69 cm)
. Valinnainen: Astelaajentimet
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. Valinnainen: Jatkuva fysiologinen keittosuolatiputus (liikuteltava infuusioteline, tippaletku ja
sulkimet, 1 litran pusseja heparinoitua steriilia keittosuolaliuosta)

. Valinnainen: Paineenvalvontalaite

7.3 Laitteen valmisteleminen

7.3.1 Poyta

Vaihe Toimenpide
1 Ota poyta/pdydat pakkauksesta ja tarkista vaurioiden varalta.
2 Kokoa poytd/poydat kuvassa 8 esitetyn mukaisesti.
7.3.2 Vakain
Vaihe Toimenpide
1 Ota vakaimen osat pakkauksesta ja tarkista vaurioiden varalta.
2 Kokoa vakain tarvittaessa kuvassa 6 esitetyn mukaisesti.
7.3.3 Ohjainholkki
Vaihe Toimenpide
1 Ota ohjainholkki, latauslaite ja sisaénvieja pakkauksesta ja tarkista
nékyvien vaurioiden varalta.
2 Pida distaalikérkea nostettuna ja huuhtele ja poista ilma ohjainholkista
heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
3 Pida distaalikarked nostettuna ja tyénna sisaanvieja ohjainholkkiin.
Huuhtele sisddnvieja ja pyyhi ohjainholkki heparinoidulla

keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.

7.3.4 Implanttijarjestelma

Vaihe Toimenpide

1 Ota implanttijarjestelma ja latauslaite pakkauksesta ja tarkista nakyvien
vaurioiden varalta. Varmista, ettd molemmat liukusaatimen
sulkuventtiilit ovat avoimessa asennossa.

VAROITUS: Jos liukusaatimen sulkuventtiilit eivat ole avoimessa
asennossa, laitteen kaytto voi johtaa infektioon.

2 Tydnna kadyttonuppia eteenpdin (kddnna nuppia vastapdivaan tai paina
kayttopainiketta ja tydonna kayttonuppia eteenpdin), kunnes se on
tasoissa kiinnittimen sijoitustyokalun kanssa.

3 Poista liukusaatimen nasta ja 10ysyys ompeleesta. Lukitse liukusaatimen
sulkuventtiilit ja kiinnita liukusaatimen nasta. Poista kiinnittimen
sijoitustyokalu.

4 Vie liukusaatimet taysin taakse ja tdysin eteen varmistaaksesi

kiinnittimen asianmukaisen liikkeen ja sulje implantti (kddnna
kayttonuppia myotépaivaan tai veda kayttdnuppi taaksepain
painamalla kayttopainiketta).

5 Tyonna ohjattavaa katetria eteenpdin. Varmista, etta liukusaatimet ovat
kokonaan taaksevedettyina ja kdyttonuppi kokonaan taaksevedettyna.
Suuntaa implanttikatetrin kahva pystysuunnassa siten, ettd
vapautusnuppi on pdytaa vasten.

6 Huuhtele heparinoitua keittosuolaliuosta implanttikatetrin lapi.

7 Kun keittosuolaliuosta nékyy poistuvan implanttikatetrin distaalipaasta,
laske implanttikatetrin kahvaa alas ja nosta implanttikatetrin
distaalipaata ylos samalla, kun jatkat huuhtelemista heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

8 Veda ohjattava katetri kokonaan sisaan. Tyonna liukusaatimia ja
kayttonuppia eteenpdin asettaaksesi implantin pidennettyyn asentoon.

9 Poista latauslaitteen suojus ja ohjaa latauslaitteen suojus
implanttijarjestelmaan.

10 Tyonna implanttia latauslaitteen proksimaalipaasta sisaan, kunnes se
tulee ulos distaalipaasta. Kiinnita latauslaite ja latauslaitteen suojus.

1 Pida latauslaitetta ja distaalikdrked nostettuna ja huuhtele heparinoitua
keittosuolaliuosta ohjattavan katetrin lapi.

12 Veda implanttikatetri asteittain ohjattavaan katetriin ja implantti
latauslaitteeseen samalla, kun jatkat huuhtelua ohjattavan katetrin lapi
niin kauan, ettd implantin distaalipda on kokonaan latauslaitteessa.

7.4 Implantointitoimenpide

Implantin sijoitus on teht&va yleisanestesiassa hemodynaamisen tarkkailun alaisuudessa
leikkaussalissa, hybridileikkaussalissa tai katetrointilaboratoriossa, jossa on fluoroskopia- ja
kaikukuvauslaitteistot.
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Huomautus: Katso ennen img K ti
seikat (osio 3.1), koska il tujen ehtoj
asettamista tai natiivildpan liuskan sijoittamista.

TARKEA HUOMAUTUS: Toimenpiteen aikana hepariinia on annosteltava siten, ettd ACT-
arvoa = 250 s yllapidetaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallisen varjoaineen kytto voi aiheuttaa munuaisten

kaytto voi hairita implantin

vajaatoimintaa. Mittaa potilaan kreatiniini ennen pidetta. Varj kayttoa
taytyy tarkkailla.
7.4.1 Potilaan valmisteleminen
Vaihe Toimenpide
1 Ennen kuin potilas peitellddn steriileilla leikkausliinoilla, voidaan

haluttaessa poytd/poydat koota ja sijoittaa potilaan jalkojen véliin ja
poydan/pdytien korkeutta voidaan saataa tarvittaessa. Kayta poydan/
poytien ja potilaan jalkojen vélissa pyyhkeitd tukena.

VAROITUS: Poytd toimitetaan epasteriilind. Poydan vieminen
steriilille alueelle voi johtaa infektioon.

2 Steriilin leikkausliinan levittdmisen jalkeen kiinnita ja kokoa vakain
tarpeen mukaan milloin vain toimenpiteen aikana.




7.4.2 Suoniyhteys reisilaskimon kautta ja holkin sisédnvieminen

Vaihe

Toimenpide

1

Tee tavallinen reisilaskimon suoniyhteys perinteisia perkutaanisia
punktiomenetelmia kayttaen.

PASCAL -hiippaldppatoimenpiteet:

Siirry vasempaan eteiseen laskimon kautta, transseptaalisen tekniikan
avulla perinteisia perkutaanisia menetelmia kédyttaen ja aseta
ohjainlanka vasempaan eteiseen. Laajenna suonta tarvittaessa.
TARKEA HUOMAUTUS: (vain hiippaldppéatoimenpiteet)
Virheellinen punktio voi aiheuttaa sydanrakenteiden vaurioita ja
edellyttaa kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

PASCAL -kolmiliuskaldppéatoimenpiteet:

Siirry oikeaan eteiseen perinteisid perkutaanisia menetelmia kayttden ja
aseta ohjainlanka oikeaan eteiseen. Laajenna suonta tarvittaessa.

PASCAL -hiippaldppétoimenpiteet:

Vie ohjainholkki sisaa kanssa ohjainlankaa pitkin, kunnes
ohjainholkin karki on kunnolla véliseinan poikki, kdyttaen
taivutusmekanismia tarpeen mukaan.

PASCAL -kolmiliuskalédppétoimenpiteet:

Vie ohjainholkki sisaan sisdanviejan kanssa ohjainlankaa pitkin, kunnes
ohjainholkin karki on kunnolla oikean eteisen sisalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen késittely voi aiheuttaa aiemmin
laitteen ir tai héirion tai syddnrakenteiden
vaurlona ja edellyttaa kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

Poista sisdanvieja ja ohjainlanka. Al aspiroi ja huuhtele ohjainholkkia
ennen kuin implanttijérjestelma on viety sisaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Asplromtl tauatkuvan fysiologisen

Kkeit lalinochuuh = hjainholkkiin ennen
implanttijérjestelman slsaanwentla voi aiheuttaa ilmaemboliaa.

7.4.3 Implantin sisddnvieminen

Vaihe

Toimenpide

1

Vie implanttijéarjestelma latauslaitteineen ohjainholkin sisaan.

2

Tydnnd implanttijarjestelmaa eteenpain, kunnes implantti tulee ulos
latauslaitteesta. Veda latauslaitetta taaksepain ja poista.

Aspiroi ja huuhtele ohjainholkkia heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
Kéyta mainittua ruiskua ja aspiroi vahintdan 45 ml.

TARKEA HUOMAUTUS: Ohjainholkin tayden aspiroinnin
laiminlyominen voi aiheuttaa ilmaemboliaa.

Haluttaessa jatkuva fysiologinen keittosuolaliuostiputus voidaan
yhdistaa implanttikatetriin.

TARKEA HUOMAUTUS: Jatkuvan fysmloglsen
keit lali { uksen y

ennen aspirointia voi alheuttaa ilmaemboliaa.

tijarj Iméaéan

Tyonnd implanttijarjestelmad eteenpain, kunnes implantti tulee ulos
ohjainholkin distaalipaasta.

Aseta implantti suljettuun asentoon vetdmalld kayttonuppia
taaksepain. Veda liukusaatimia taaksepain.

Saada ohjainholkkia tarpeen mukaan.

Jos hoitava ladkari katsoo, ettd paineenvalvontaa tulee kayttaa
eteispaineen jatkuvaan seurantaan toimenpiteen aikana, tdma tulee
tehdé paineenvalvontalaitteen valmistajan kayttdohjeita noudattaen.
Kytke nesteella taytetty paineenvalvontalaite ohjattavaan katetriin.
Aspiroi ja sitten kalibroi potilaan syddmen tasolla ennen mittauksen
tekemista.

H Pai tulee kdyttaa yhdessa
kaikukuvauksen kanssa. Paine tulee s aa kaiku- ja Doppler-
lul Varmista a ttiessd, ettd

i L ulkona

| kérki on k
ohjattavasta katetrista.

Tyonnd implanttijarjestelmaa eteenpain tarpeen mukaan. Késittele
ohjattavaa katetria ja ohjainholkkia (taivuta, suorista, vadnna
vastakkaisiin suuntiin, tydnna eteenpain, veda taaksepain) tarpeen
mukaan, kunnes implantti on keskitettyna kohdekoaptaatioalueella ja
sen liikerata on oikea.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kasittely voi aiheuttaa aiemmin
p idun laitteen tai hdirion tai sydanrakenteiden
vaurioita ja edellyttaa kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

Huomautus: Ohjattavan katetrin rontgenpositiivinen merkki
osoittaa taivutettavan osan loppupdita ja se ndakyy
fluoroskopiassa.

10

Asemoi implantti liuskan kiinnitysasentoon tyontamalld kayttonuppia
eteenpadin.

Huomautus: Kun implantti on kolmiliuskaldppatoimenpiteessa
asetettu liuskan ki 'nmt asentoon, veda liukusaatimen nastaa ja
I||kuta yht tarki: i, mitd

lantin kiinnitinta se saitelee, ja kiinnité liukusaati nasta.

1

Suuntaa siivekkeet vaantamalla implanttikatetria tarpeen mukaan.

12

Tyonna implanttia lapan lapi, kunnes siivekkeet ovat liuskojen vapaan
reunan alapuolella.

13

Varmista implantin sijainti ja suuntaus ja sdada sijaintia jonkin verran
tarpeen mukaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Implantin
alapuolella voi aiheuttaa sen, ett
jannerihmoihin, ja jannerihmoihi

sydanvaurion, tak
. . o

linen kasittely liuskojen
planttljuuttuu
vo| alheuttaa

p ja
lisdintervention tarpeen.
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Vaihe Toimenpide

14 Veda implanttia taaksepéin kuvantamisohjauksessa, kunnes liuskat
sijaitsevat siivekkeiden ja kiinnittimien vélissa.

15 Tyonna liukusaadinta/liukusaatimia siten, etta liuska on / liuskat ovat
tukevasti kiinnittimien ja siivekkeiden valissa.
Tama voidaan tehda kummankin liuskan osalta samanaikaisesti
(liukusaatimen nasta kaytossa ja molempia kiinnittimia liikutetaan) tai
molempien liuskojen osalta erikseen (liukusaatimen nasta pois kaytosta
ja kumpaakin kiinnitinta liikutetaan erikseen).

16 Varmista liuskojen sijainti kuvantamisohjauksessa.
Jos liuskat eivat ole tukevasti kiinnittimien ja siivekkeiden valissa, veda
liukusaatimia taaksepain, vapauta liuskat ja yritd uudestaan.

17 Kun liuskat ovat kunnolla paikoillaan kiinnittimien ja siivekkeiden
vélissd, sulje implantti.

18 Loysaa liuskojen kireyttd tyontamalla implanttikatetria jonkin verran
eteenpadin.

19 Arvioi takaisinvirtaus ja asemoi uudelleen tarpeen mukaan. Kun
implantin sijainti on vahvistettu, varmista, etta se on suljettu.
Jos uusi asemointi kammion sisalld on tarpeen, asemoi implantti
liuskan kiinnitysasentoon vetamalla liukusaatimia taaksepdin ja
tyontamalla kayttonuppia eteenpain. Saada kiinnittimia ja implantin
suuntaa tarpeen mukaan.
Jos uusi asemointi eteisen sisalla on tarpeen, pidenna implantti hitaasti
vetamalla liukusaatimia taaksepdin ja tyontamalla kayttonuppia
eteenpadin lapivalaisuohjauksessa varmistaen samalla, ettei kayttolanka
taivu, ja veda sitten implantti takaisin eteiseen.
TARKEA HUOMAUTUS: Jos implantin pid. p
kun sita vedetaan takaisi i fell aikana,
seurauk voi olla liusk ihi i
TARKEA HUOMAUTUS: Jos liuskojen vapauttammen kiinnittimista
ja siivekkeista ennen uudell p tasta voi
seurata liuskavaurio.

20 Implantin vapauttaminen katetrista:

a)  Varmista, ettd implanttikatetrin distaalinen karki on kokonaan
ulkona ohjattavasta katetrista.

b)  Leikkaa ulkopuolen ommel kunkin liukusaatimen

proksimaalipadssa. Avaa ompeleet avaamalla kummankin

liukusaatimen sulkuventtiilit. Poista ompeleet kokonaan

liukusaatimen nastaa vetamalla.

Sulje molemmat liukusaatimen sulkuventtiilit ompeleiden

poistamisen jalkeen.

d)  Poista vapautusnasta. Kdanna vastapdivaan ja veda
vapautusnuppia taaksepain, kunnes implantti vapautuu, mika
voidaan vahvistaa kuvantamisohjauksessa.

o

, Tarpeen muk enneni in vapauttamista on
hdollista vetaa implanttijarj Kaisin ohjainholkkiin sen
varten. T a

a)  Veda liukusaatimia taaksepdin.

b)  Pidennd implantti hitaasti lapivalaisuohjauksessa varmistaen
samalla, ettei kdyttolanka taivu. Vedd implantti sen jalkeen
takaisin eteiseen. Aseta implantti suljettuun asentoon.

c)  Suorista ohjattava katetri ja vedd implanttijarjestelmaa
taaksepain, kunnes implantti on ohjainholkin kérjen vieressa.

d)  Tyonnd liukusaatimia eteenpdin.
e)  Asetaimplantti pidennettyyn asentoon.
f) Avaa kunnlttlmla noin 45° kummallakin puolella vetdmalla

g)  Veda koko implanttijérjestelma pois ohjainholkin lapi.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos Ita ei leikata ku kohd.
| tia voi olla mahdoton vapauttaa tai kohtaan voi jaada
kuitua, mika voi johtaa mikroemboliaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Annettujen vapautusohjeiden
laiminlyominen voi aiheuttaa sen, ettd implantti on vaikea tai
mahdoton vapauttaa, mika puolestaan edellyttaa
lisdinterventiota.

TARKEA HUOMAUTUS: Implantin vapauttaminen ennen sen
vahvistamista, et uskat ovat kunnolla siivekkeiden ja
kiinnittimien vilissd, voi aiheuttaa sen, ettd implantti siirtyy tai
irtoaa ja aiheuttaa laitteen kiinnittymisen vain yhteen liuskaan

(SLDA) tai muita mahdollisia hait k k jotka edellyttavat

lisdinterventiota.

VAROITUS: Laitteiden uudell L lukien
planttijérjestelma ja ohjai jalkeen

infektion. Laite voi

voi aiheuttaa vier iaalin
toimia virheellisesti, jos sita yritetddn kayttaa

Huomautus: Jos ho|tavan ladkarin paatoksen mukaan kaytetaan

I|sa| lanttia, taon | tava ai j
K in ir isen viltta ksi. Ldpén ylitta
I fiilisessa impl ikol | voi minimoid
vuorovaikutuksen ai i implantin kanssa.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen késittely voi aiheuttaa aiemmin
laittee tai héirion tai sydanrakenteiden
vaurlcnta ja edellyttda kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

7.4.4 Laitteen poistaminen ja sulkeminen

Vaihe

Toimenpide

1

Vedad implanttikatetri kokonaan ohjattavan katetrin sisédan. Suorista ja
poista implanttijarjestelma asteittain. Suorista ja poista ohjainholkki
asteittain.

TARKEA HUOMAUTUS: Laitteiden suori isen laiminly
ennen poistamista voi aiheuttaa verisuonivaurion.

Sulje suoniyhteys perkutaanisin vakiosulkumenetelmin.




8.0 Magneettikuvauksen (MR) turvallisuus

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd PASCAL -implantti on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttad seuraavat ehdot:

. Staattiset magneettikentdt, 1,5Tja3,0T

. Kentan spatiaalinen gradientti enintaan 3000 G/cm (30 T/m)

. Magneettikuvausjarjestelman suurin raportoitu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg (ensimmadisen tason ohjattu toimintatila).
Edelld méaritetyissa kuvausolosuhteissa implantin odotetaan aiheuttavan enintdan alle 4 °C

lampéatilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisissd testeissa tdman laitteen aiheuttama kuva-artefakti voi usean implantin
kokoonpanossa (worst case) ulottua enintddn 15 mm alueelle implantista, kun kuvaamiseen
kaytettiin gradienttikaiun pulssisekvenssid (worst case) ja 3,0 T magneettikuvausjarjestelmaa.

9.0 Poistetun implantin ja laitteen havittiminen

Edwards Lifesciences on kiinnostunut saamaan kliinisia naytteita poistetusta implantista analyysia
varten. Arvioinnin jalkeen toimitetaan kirjallinen raportti, joka siséltaa yhteenvedon 16ydoksista.
Ota yhteytta Edwards -yhtioon poistetun implantin palautusasioissa.

Jos péatat palauttaa jonkin laitteen, noudata seuraavia ohjeita:
. Avaamaton pakkaus, jonka steriili puskuri on ehja:

Jos pusseja ei ole avattu, palauta laite alkuperdisessa pakkauksessaan.
. Avattu, mutta ei implantoitu pakkaus:

Jos pussi on avattu, laite ei ole enaa steriili. Palauta laite alkuperéisessa pakkauksessaan.
. Poistettu implantti:

Poistettu implantti on asetettava soveltuvaan histologiseen kiinnitysaineeseen, kuten 10 %
formaliini tai 2 % glutaarialdehydi, ja se on palautettava Edwards -yhtiélle.

9.1 Havittdminen

Kaytettyja laitteita voidaan kasitelld ja havittad samalla tavalla kuin sairaalajatettd ja
tartuntavaarallisia materiaaleja paikallisten sadnndsten mukaan, silla ndiden laitteiden
hévittdmiseen ei liity erityisriskeja.

10.0 Yhteenveto kliinisistda kokemuksista
10.1 CLASP -tutkimus

Taman osion kliiniset tiedot siséltavat kliinisestd CLASP -tutkimuksesta saatuja tietoja, jotka
arvioivat katetrilla asennettavaa PASCAL -lapankorjausjarjestelmaa hiippaldpassa.

PASCAL -jarjestelman turvallisuutta, suorituskykya ja kliinisia tuloksia arvioitiin monessa
tutkimuskeskuksessa ja maassa mahdollisille kayttajille tehdyssa yhden tutkimushaaran
tutkimuksessa (CLASP). Tutkimuspotilaat arvioitiin kliinisessa seurantatutkimuksessa 30 pdivan, 6
kuukauden ja 1 vuoden kuluttua. Implantoinnin jélkeiset tutkimukset jatkuvat vuosittain 5
vuoden ajan.

Ensisijainen CLASP -tutkimuksen turvallisuuteen liittyvéd paatepiste 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 tehtava uusi
interventio.

Ensisijaisia tutkimuksen suorituskykyyn liittyvia paatepisteita olivat laitteen menestyksekas
toiminta, toimenpiteen onnistuminen ja kliininen onnistuminen. Toissijaisia tutkimuksen
paatepisteitd olivat kliiniset, turvallisuuteen liittyvat ja funktionaaliset tulokset 30 pédivan, 6
kuukauden ja 1 vuoden kuluttua sekd seuranta-aikana vuosittain tehtavissa tutkimuksissa.

Laitteen menestyksekas toiminta arvioidaan laitteen kdyttoonottona suunnitellulla tavalla ja
asennusjarjestelman onnistuneena poistamisena suunnitellulla tavalla, kun potilas poistuu
sydankatetrointilaboratoriosta. Laitteen menestyksekas toiminta analysoitiin laitekohtaisesti.

Toimenpiteen onnistuminen maaritetaan 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 méaaritetaan toimenpiteen onnistumisena, kun on saatu ndyttéa MR-
véhentymisestd (MR < 2+) eika vakavia haittavaikutuksia ilmene 30 paivéan 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.

10.1.1 CLASP -tutkimuksen tulokset

Hoidettujen potilaiden keskimaardinen ika oli 75,4 vuotta. 55,0 % heista oli miehia. Kaikilla
potilailla oli syddmen vajaatoimintaa, jonka NYHA-luokitus oli II, Ill tai IV. Keskimaarainen

Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il ja STS -mortaliteettipistemdara olivat vastaavasti 14,4 %, 5,8 %
ja 4,7 %. Perustasolla 50,9 %:lla oli kohtalainen/vakava MR ja 48,1 %:lla oli vakava MR.

10.1.2 Suorituskyky

Suorituskyvyn paatepiste koostui kolmesta onnistumisen osatekijasta: laite, toimenpide ja
kliininen osatekija. 92,0 % laitteista toimi menestyksekkaasti. Toimenpide onnistui 93,5 %:lla
potilaista. Kliininen onnistuminen saavutettiin 86,0 %:lla potilaista.

10.1.3 Turvallisuus

30 paivdn kohdalla vakavien haittavaikutusten ilmenevyys oli 8,0 %. Yhdeksalla potilaalla ilmeni
11 vakavaa haittavaikutusta ennen 30 paivaa kestavan seurantajakson paattymista. CEC-komitean
arvioimat vakavat haittavaikutukset 30 paivan kuluessa on eritelty maarien perusteella
seuraavasti.

Vakava haittavaikutus Tilastotietojen yhteenveto

Sydén- ja verisuonitautikuolleisuus 09% (1/112)
Aivohalvaus 09%(1/112)
Sydaninfarkti 0,0 % (0/112)
Uusi munuaiskorvaushoidon tarve 0,0% (0/112)
Vaikea verenvuoto 7.1 % (8/112)
Uuden intervention tarve tutkimuslaitteeseen 09%(1/112)
liittyvien komplikaatioiden vuoksi

Yhdi: ty vakavien haitta 8,0% (9/112)
esiintyminen
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Vakava haittavaikutus Tilastotietojen yhteenveto

, K iset kset - % (n/kok ismaara)
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Koko potilaspopulaatiossa havaittiin MR-asteen vahenemista (ts. MR < 2+) 95,3 %:lla
kotiutettaessa, 96,1 %:lla 30 péivan kuluttua, 98,8 %:lla 6 kuukauden kuluttua ja 100 %:lla
1 vuoden kuluttua.

10.1.4 Tutkimusjohtopaatokset

CLASP -tutkimuksessa saatujen tietojen mukaan PASCAL -jarjestelma on turvallinen ja
suorituskykyinen potilailla, joilla esiintyy takaisinvirtausta hiippaldpéssa. Vuoden ajan tai
pidempaén seurattavien potilaiden maara rajataan, ja pitkdaikaisia seurantatietoja kerataan
markkinoille saattamisen jélkeisen kliinisen seurantatutkimuksen avulla.

10.2 CLASP TR -tutkimus

Taman osan kliiniset tiedot sisaltavat katetrilla asennettavasta PASCAL -
lapankorjausjarjestelmasta kliinisessa kolmiliuskalapan (CLASP TR) -tutkimuksessa saatuja tietoja.

PASCAL -jarjestelman turvallisuutta, suorituskykya ja kliinisia tuloksia arvioitiin monessa
tutkimuskeskuksessa mahdollisille kayttajille tehdyssa yhden tutkimushaaran tutkimuksessa
(CLASP TR). Tutkimuspotilaat arvioitiin kliinisessa seurantatutkimuksessa 30 pdivén, 6 kuukauden
ja 1 vuoden kuluttua. Implantoinnin jélkeiset tutkimukset jatkuvat vuosittain 5 vuoden ajan.

Ensisijainen CLASP TR -tutkimuksen turvallisuuteen liittyva paatepiste oli vakavien
haittavaikutusten ilmeneminen 30 paivén kuluttua. Vakavia haittavaikutuksia ovat: sydén- ja
verisuonitautikuolleisuus, sydaninfarkti, aivohalvaus, suunnittelematonta dialyysia tai munuaisten
korvaushoitoa vaativat munuaisten komplikaatiot, vakava verenvuoto, laitteeseen liittyva
suunnittelematon tai hatétilanteessa tehty uusi interventio (joko perkutaaninen tai kirurginen) ja
vakavat suoniyhteyteen ja verisuoniin liittyvat interventiota vaativat komplikaatiot.

Ensisijaisia tutkimuksen suorituskykyyn liittyvia paatepisteita olivat laitteen menestyksekas
toiminta, toimenpiteen onnistuminen ja kliininen onnistuminen. Toissijaisia tutkimuksen

paatepisteitd olivat kliiniset, turvallisuuteen liittyvat ja funktionaaliset tulokset 30 péivan, 6
kuukauden ja 1 vuoden kuluttua seké seuranta-aikana vuosittain tehtavissa tutkimuksissa.

Laitteen menestyksekas toiminta arvioidaan laitteen kdyttoonottona suunnitellulla tavalla ja
asennusjarjestelmdn onnistuneena poistamisena suunnitellulla tavalla, kun potilas poistuu
sydankatetrointilaboratoriosta. Laitteen menestyksekas toiminta analysoitiin laitekohtaisesti.

Toimenpiteen onnistuminen maaritetaan laitteen menestyksekkéaan toiminnan perusteella, kun
on todisteita TR-asteen pienenemisestd vahintdan yhden asteen verran (asteikko: ei merkkia,
lievd, kohtalainen, vakava, massiivinen, torrentiaalinen) toimenpiteen lopussa ja kun kirurgista tai
perkutaanista interventiota ei tarvita ennen sairaalasta kotiuttamista. Toimenpiteen
onnistuminen analysoitiin potilaskohtaisesti.

Kliininen onnistuminen méaritetaan toimenpiteen onnistumisena, kun vakavia haittavaikutuksia
ei ilmene 30 paivén 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.

10.2.1 CLASP TR -tutkimuksen tulokset

Hoidettujen potilaiden keskimaarainen ika oli 76,3 vuotta. 53 % potilaista oli naisia. Kaikilla
potilailla oli syddmen vajaatoimintaa, jonka NYHA-luokitus oli Il tai Ill. Keskima&rdinen EuroSCORE
Il ja STS -mortaliteettipistemaara olivat vastaavasti 5,3 % ja 7,3 %. Perustasolla 81 %:lla potilaista
oli vakava tai suurempi TR.

10.2.2 Suorituskyky

Suorituskyvyn péatepiste koostui kolmesta onnistumisen osatekijasta: laite, toimenpide ja
kliininen osatekija. 82,2 % laitteista toimi menestyksekkaasti. Implanttipotilaista 95,5 %:n kohdalla
saavutettiin toimenpiteen onnistuminen ja 86,4 %:n kohdalla saavutettiin kliininen onnistuminen.
10.2.3 Turvallisuus

30 péivdn kohdalla vakavien haittavaikutusten ilmenevyys oli 5,9 %. Kahdella potilaalla ilmeni

3 vakavaa haittavaikutusta ennen 30 péivaa kestavan seurantajakson paattymista. CEC-komitean
arvioimat vakavat haittavaikutukset 30 péivan kuluessa on eritelty maarien perusteella
seuraavasti.

Vakava haittavaikutus Tilastotietojen yhteenveto

Sydan- ja verisuonitautikuolleisuus 0,0 % (0/34)
Sydaninfarkti (MI) 0,0 % (0/34)
Aivohalvaus 0,0 % (0/34)
Suunnittelematonta dialyysia tai munuaisten 0,0 % (0/34)
korvaushoitoa vaativat munuaisten

komplikaatiot

Vaikea verenvuoto 5,9 % (2/34)
Laitteeseen liittyva suunnittelematon tai 0,0 % (0/34)
hététilanteessa tehty uusi interventio (joko

perkutaaninen tai kirurginen)

Suurempi verisuoniyhteys ja interventiota 0,0 % (0/34)
vaativat verisuonten komplikaatiot

Yhdistetty vakavien haitt 5,9 % (2/34)
esiintyminen

H K: iset mittaukset - % (n/kok ismaara)

Implantin saaneessa populaatiossa havaittiin TR-asteen pieneneminen vahintdan yhdelld asteella
88,9 %:lla potilaista kotiutettaessa ja 82,6 %:lla potilaista 30 pdivan kuluttua. TR-aste pieneni
vahintaan kaksi astetta 65,2 %:lla potilaista 30 paivan kuluttua.

10.2.4 Tutkimusjohtopaatokset

CLASP TR -tutkimuksessa tdhan pdivaan mennessa saatujen tietojen mukaan PASCAL -jarjestelma
on turvallinen ja suorituskykyinen potilailla, joilla esiintyy takaisinvirtausta kolmiliuskaldpassa.
Vuoden ajan tai pidempdan seurattavien potilaiden méara rajataan, ja pitkdaikaisia
seurantatietoja kerataan markkinoille saattamisen jélkeisen kliinisen seurantatutkimuksen avulla.



CKUN

Cuctema 3a TpaHcKaTeTbpHa nonpaBKa Ha Knana Edwards PASCAL
WHcTpyKumn 3a ynorpeba

CucTemarta 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL (HapvuaHa B T031 JOKyMeHT
cnctema PASCAL) BKntouBa cnegHoTO:

Uspenune Mogen

Cuctema 3a umnnantupare (PASCAL) 100001S
Cuctema 3a umnnaHTupaxe (PASCAL Ace) 10000I1SM
[e3une Ha Bopava 10000GS
Crabunusatop 10000ST

Pencosa crctema Cbe cTabunuszatopu 20000ST

Maca 10000T

. Cucrema 3a nMnnaHTupaHe

Cuctemarta 3a UMNNaHTHPaHe ce CbCTOM OT HaNpaBNABALLMA Ce KaTeTbp (Hal-BbHLLUEH Coii),
KaTeTbpa C MMN/aHT (Hali-BbTPELLEeH CIoi) 1 MMNnaHTa (No-Aony CTaBa BbNpoc 3a
nmnnaHTu ot Mogen 100001S 1 Mogen 10000ISM). Cuctemata 3a MMNAaHTUpaHe
nepKyTaHHO JOCTaBA UMM/IaHTa 10 KnanaTa Ypes JoCTbM npe3 GemoparnHa BeHa upe3
TpaHCBEHO3€eH Noaxof,.

. UmnnaHT (purypu 1 - 3)

MMnnaHTBT ce nocTasAa v 3aKpenBsa 3a NnaTHaTa Ha Knanata, AeNCTBaiKy KaTo yniibTHEHVE B
oTBOpa ¢ peryprutauma. OCHOBHUTE KOMMOHEHTN Ha UMM/IaHTa ca CNencbp, TonaTku n
LUMNKWM, M3paboTeHN OT HUTUHON N NOKPUTY C NoAneTUneH Tepedtanat. imnnantst 100001S
CbLLYO Taka Ce CbCTOM OT TUTaHOBA raiika 1 6onT, BTynka PEEK 1 cunvkoHoBo ynnbTHeHMe.
MmnnanTbT 10000ISM @ MMNAaHT € No-Manbk pa3Mep 1 CbLo Taka ce CbCToM OT TUTaHoBa
ra|7||<a, GOHT, AUCTanHa N NpoKcrMmMasHa nnova u CUIMKOHOBO YyNbTHEHME.

WmnnaHTsT Ma 4eTpn OCHOBHU NO3ULIMN Ha NTONATKUTE: YAb/KeHa, 3aTBOPEHa, roTOBa 3a
3axBaljaHe Ha NNaTHO M CbC 3axBaHaTo NaTHO.

. HanpasnsBauy ce KateTbp ($purypa 4)

HanpaBnﬂBau.u/mT Ce KaTeTbp MMa BbPTALLO Ce Kon4e 3a KOHTpon (konye 3a croBaHe), KOeTo
3a/BMXBa MeéXaHM3Ma 3a OrbBaHe 3a HaBUrnpaHe u NosnUnoHNpaHe Ha UMnaHTa B
uenesara ilokayus. PEHTI’eHOKOHTpaCTHa MapKu1palla fieHTa, Hamnpalla ce Ha gucTanHata
4acT Ha KaTeTbpa, NoCoYBa Kpas Ha 0o6nacTTa 3a orbBaHe.

. KateTbp c umnnaHT (purypa 4)

VIMNAaHTBT ce AOCTaBA NPUKPENeH KbM KaTeTbpa C UMMNAHT Ype3 cyTypu v WwadT ¢ pesba.
KaTeTbpbT C MMMNaHTa KOHTPONVPaA NOCTABAHETO Ha UMMIaHTa. TpUTe OCHOBHY KOHTpOsepa
ca cnaifiepuTe, 3afiBUXKBALLIOTO Konye ¢ pe3ba 1 KonyeTo 3a ocBoGoxAaBaHe. Cnaligepute
KOHTPOMMPAT WWMKUTE Ha MMNIaHTa (M3TErNAHETO Ha ClaiaepuTe NOBAMIa WUNKKUTE, a
NPUABVKBAHETO HaMpeA Ha CalifepuTe CBansa WMMKWUTE). 3aBMKBALLOTO KoMye ¢ pe3ba
KOHTPOJIMpa SIONaTK1TE Ha MMM/aHTa (M3TErAHETO Ha 3a/iBUXKBALLOTO KOnye 3aTBaps
foNaTKNTe, @ NPUABMKBAHETO HaNPes Ha 3aJiBIXKBALLOTO KoMye OTBapsA onaTkuTe).
KonueTo 3a ocBo60oXAaBaHe KOHTPONIMPa 0CBOBOX/AaBaHETO Ha UMMIAaHTa OT KaTeTbpa C
vMnnaHTa. KateTbpbT C MMMaHTa ce JOCTaBA CrnoGeH B HaNpaBiABaLLMA Ce KaTeTbp.

. JMe3une Ha Bopaya (purypa 5)

KomnnekTbT Ha lesuneTo Ha Bojjaua BK/K0YBa HanpaBABaLLO Ce le3nie Ha Bojaya 1
VHTpoptocep. [lesnneTo Ha Bojaua NpefocTaBA NpeacbpaeH AocTb. To Ma xugpodpunHo
NoKpWTUE 1 BbPTALLO Ce KoMye 3a KOHTPON (Komye 3a CrbBaHe), KOeTo 3aABIKBa MeXaH13Ma
3a OrbBaHe 3a NO3ULIMOHMPaHe Ha Ae311eTo Ha BOfjaya Ha LiefieBaTa oKaLmsa.
WHTpoatocepsbT e cbBmecTM ¢ 0,89 mm (0,035 nHua) TeneH Bopau.

. Cra6bunusatop (purypu6u7)
CrabunusaTopbT € MoKasaH C Liefl noAroMaraHe npy No3uLMoHNpaHe 1 CTabunmsnpaHe Ha
cuctemata PASCAL no Bpeme Ha MMMAaHTaLMOHHW npoleaypy. CTabunnsatopbt Moxe Aa
6bAe NpuUKpeneH KbM cCTEMaTa Mo BCAKO BPeMe No Bpeme Ha npoLieayparta.
M3non3BaHeTo Ha CTabunmsatopa He e 3afb/KNTENHO.

. Maca (¢purypa 8)
Macara ce 13non3sBa U3BbH CTEPUIHOTO NOJE, 3a Aa NPeAOCTaBN CTabunHa nnatdopma 3a
cucTemara 3a MMNaHTMpaHe, Ae3UNeTo Ha Boaaya u ctabunusatopa. BucounHata Ha macata
MoXe Aa ce perynupa. /3nonssaHeTo Ha Macata He e 3a[Ib/IKUTESHO.

. 3apexpaawo ycrpoiicteo (durypa 9)
OTnenBaLLoTo Ce 3apexAaLlo YCTPOICTBO Ce U3MON3Ba 3a BbBEX/aHe Ha MNNaHTa v
KaTeTpuTe 3a JOCTaBAHE Npe3 yNNbTHEHVATa Ha Ae3UNETO Ha Bofiaya. 3apex/jalloto
YCTPOWCTBO € BK/IIOUEHO B CICTEMaTa 3a MMaHTUPaHe U/ onakoBKaTa Ha Ae3nneTo Ha
BOAaYa 3a yo6CTBO Ha notpebutens.

1.0 NMokasaHuA

CuncTemara 3a TpaHCKaTeTbpHa ronpaska Ha knana Edwards PASCAL e nokasaHa 3a nepkyTaHHa
PEKOHCTPYKLMA Ha MUTPasHa U/Uam TPUKyCnnAanHa Kiana ¢ HeAOCTaTbYHOCT upe3
npubnMKaBaHe Ha TbKaHuTe.

2.0 MpoTnBONOKasaHuA

Cuctemata PASCAL e npoTrBOMOKasaHa npu naumeHTm c:

. MauyuenTn, npu konto TEE e npoTnBONOKasaHa nnn CKPUHWHIBT 3a TEE e HeycnelweH
. Exokapaviorpadpckm faHHU 3a MHTpaKapAnanHa Maca, TPoM6 Unm pactex
. Hanwnuve Ha oknyavpaH unu Tpombosuvpan Guntup Ha IVC, KoiTo 61 NoBnMAN KaTeTbpa 3a

[locTaBAHe, UM HaNMYHa UncunatepanHa Ab6oka BeHO3Ha TPoM603a

. V13BeCTHa CBPbXUYBCTBUTENHOCT KbM HUTUHON (HUKEN WAV TUTaH) UK NPOTUBONOKa3aHusA
KbM NpoLielypHM NIeKapCTBa, KOUTO He MOTaT afieKBaTHO fja Ce MOBNAAT MeANLINHCKM

. AHamHe3a 3a XeMoparn4yHa guatesa uin Koarynonatma Unv naymeHT, OTKassaly
xemoTpaHcdy3sumn

OcBeH ToBa cctemata PASCAL e NpoTBOMOKa3aHa Npu NaumeHT CbC CbCTOAHUA Ha MUTpanHaTa
Knana c NpoTNBOMNOKa3aHUA 3a TPaHCCeNTalHO KaTeTepusmnpaHe.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusmparorto noro E, CLASP, PASCAL n PASCAL Ace ca
TbProBcku Mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcviuky ocTaHanm TbproBcky MapKu ca
COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM MpUTEXaTeNN.
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3.0 MpepynpexpeHnsa
3.1 AHaTOMUYHUN Cbo6paKeHna

3a ONTUManHM pesynTaTy CeHNTe aHaTOMUYHU XapaKTeprCTHKN Ha NaLueHTa TpAbsa Aa 6baat
B3eTn npeaguna. besonacHocTTa 1 epeKTMBHOCTTa Ha cucTemaTa PASCAL 13BBbH Te3n CbCTOAHMA
He e ycTaHOBeHa. YnoTpebarta U3BbH Te31 CbCTOAHUA MOXeE [ja NOB/UAE NOCTaBAHETO Ha
MIMNNaHTa UV BbBEXAAHETO Ha MNaTHO Ha HaTMBHa Knana.

HQMJ'IO)KMMO 3a NauMeHTn CbC CbCTOAHUA Ha MUTPaliHaTa U TPUKyCcnuaanHata Knana:

. JlaHHK 32 ymepeHa [0 TexKa Kanuudukauma B 06nacTTa 3a 3axsallaHe

. [NaHHu 3a Texka Kanuudukaums B aHynyca unu obnacTta noa Knanata

. [laHHu 3a 3HauuTeNHa Lienka unu nepdopalya B 06n1acTTa 3a 3axBallaHe
. [AbnKnHa Ha NOABUXKHOCTTA Ha NaTHaTa <8 mm

HQI/IJ'IO)KIIIMO CaMO 3a NaUMNEeHTN CbC CbCTOAHUA HA MUTPaNHaTa Knana:

. MexanHHa wrprHa >15 mm u/vnn mexanHeH oteop >10 mm
. BucounHa Ha TpaHccenTanHa nyHKLma <3,5 cm

. Jvametbp Ha JIM <35 mm

. Hanuuve Ha ABa nnn noseye 3HauUTENHN AxeTa

. JlaHHV 3a eiH 3HauNTeNeH [KEeT B 06N1acTTa Ha KomucypaTa

. Mnowy Ha muTpanHa knana (MVA) <4,0 cm?

. KpaeH AnactoneH anameTbp Ha nasa kamepa (LVEDD) >8,0 cm

HQI/II'IO)KVIMO CamO 3a NaUMEHTU CbC CbCTOAHUA HA TPUKYCNUAANHaTa Knana:

. Hannuve Ha NbPBUYHO HeJereHepaTMBHO 3abonsgaHe Ha TpuKycnuaanHata knana
3.2 Pa6ora c ycTpoiicTBoTO

. YcTpoiicTBaTa ca NPOEKTUPaHW, NpeiHa3HaueHN 1 ce Pa3npoCTpaHABaT CaMo 3a
€[lHOKpaTHa yl'lOTpEﬁa. Hama AaHHW B NoAKpena Ha CTEPUNHOCTTA, HENUPOreHHOCTTa 1N
bYHKLMOHaNHOCTTa Ha YCTPOCTBaTa C/lefi MOBTOpHa 06pa6oTKa.

. C ycTpoliicTBaTa TpAGBa Aa ce 60paBu Upes CTaHAapTHa CTepUIHa TeXHIKa, 3a Aa ce
npepoTBpaTh MHdEKLNA.

. He u3naraiite HMKOe OT yCTPONCTBATa Ha Pa3TBOPW, XUMUKaNN 1 Ap. OCBEH CTepuneH
dursronornyeH n/unu xenaprHusnpaH ¢usnonornyeH pasteop. Morar aa Bb3HUKHaT
HenonpasyMy NOBPeAM Ha YCTPOWCTBOTO, KOUTO MOXe [la He ce BUX/aT npu ornep.

. He n3nonseainte H1Koe oT yCTpOVICTBaTa B MPUCHCTBME Ha B3PMBOOMACHN v 3anaanmm
rasose, aHecTeTUym Unm novncTeallm npenapaTM/nezde)eKTaHTm.

. He n3non3gaiite ycTpoicTBaTa, ako CPOKBT Ha FOAHOCT @ N3TeKbI.

. He u3nonssaiite cTepunHuTe yCTPOWCTBA, aKO YNIBTHEHMETO Ha ONakoBKaTa e HapylleHo
VNV onaKkoBKaTa e NoBpefeHa.

. He n3nonsgaiite, ako HAKOE OT YCTPOIACTBaTa € 6110 U3MycHaTo, MOBPEAEHO UK C HEro e
60paBeHO MO HeNPaBWEH HAuMH.

. Mo Bpeme Ha NoAroToBKaTta v B X0[4a Ha npoueaypata TpnGBa Aa ce u3nonseart CTaHAAPTHU
TeXHUKU 3a NPOMNBaHe 1 n3BeXXAaHe Ha Bb3[lyXa, 3a Aa ceé NpeaoTBpaTy Bb3AylliHa
embonus.

3.3 KnuHnynu npeaynpexaeHnsa

. KakTo npu BCAKO NMNJTIAHTUPAHO MeANLUNHCKO yCTpOIZCTBO, CbLlecTByBa BEpOATHOCT OT
HeXenaH MMYyHOJIOrn4yeH oTroeop.

. Cepl/l03HV| HexenaHu C'b6I/ITI/Iﬂ, MOHAKOra BOAELN A0 XNPpypruyHa nHTepeeHUma w/unn
CMBpT, MOraT fja Ca CBbP3aHu C U3MOM3BAHETO Ha Tasu cucTema (,MoTeHuManHn Hexenaxm
cb6uTnA“). Ha Bceku noTeHUManeH nauveHT npeaw ynotpeba tpabsa aa 6bae
NPEeAOCTaBEHO MbJIHO OBACHEHNE Ha NO3UTE N PUCKOBETE.

. CbBeTBaMe 3a BHUMATENHO U NPOABIIKNTENHO MEAULIMHCKO NPOCNeAABaHe, Taka ye
CBBP3aHNTE C UMM/IAHTa YCIOKHEHA Aa MOraT Aa GbAaT AUarHOCTULMPaHN 1 NPaBUIHO
NeKyBaHu.

. AHTUKOarynaHTHaTa Tepanusa Tpsabea Aa ce onpeaent oT IeKapa CbrlacHO HacoKMTe Ha
NHCTUTYyUMATA.

4.0 NMpepnasHn mepKn

4.1 MpepnasHn mepkun npean ynorpeba

. V|360p'bT Ha nauueHTa Tpﬂ6Ba Aa ce U3Bbpwmn OT MyNTUANCUNNIINHAPEH €KUM No
Kapguonorus, cneynannuinpaH B 1e4eHUeTo Ha MuTpanHa w/vinn TpUKycnuaanHa
peryprutauua, 3a ia ce OUeHAT PUCKDBT 3a NauneHTa n aHaToMnyHaTa NpurogHoCT.

4.2 MpepnasHn mepku cnep ynotpe6a

. 3a umnnaHTa He e yCTaHOBEHa AbrocpoyHa TpaﬁHOC'IZ ﬂpenopbqsa Ce pefoBHO
MeaNLUMHCKO npocneaaBaHe 3a OLeHKa Ha pa60TaTa Ha yCTpOVICTBOTQ

. Moxe naa e HeobxoaMMa KpaTKOTpalHa aHTUKOarynaHTHa Tepanuva cnep nonpaskaTa Ha
Knanarta c yctponcteoTo PASCAL. Mpepnuiiete aHTUKOArynaHTu 1 ipyra MeauLHCKa
Tepanua CbrnacHO HaCOKNTE Ha MHCTUTYUMNATa.

5.0 MoTeHUManHM HeXXenaHn CboMTUA

YcnoxHeHNA, CBbp3aHK CbC CTaHAAPTHA CbpfleyHa KaTeTepusaLus, U3NoN3BaHeToO Ha aHecTe3nsA n
n3nonseaHeTo Ha cuctemata PASCAL moraT Aa goBeAaT Ao CieAHUTE NOCNeACTBUA: KOHBEPCUA
KbM OTBOPEHa XUPYPruis, CellHa UK HecrellHa peonepaums, eKCnnaHTupaHe, TpanHo
VHBanuan3npaHe unu cMbpT. HacbpyaBame nekapuTe fa OKNAABaT NOAO3MPaHN CbOUTUS,
CBbP3aHW C YCTPONCTBOTO, Ha Edwards nnu cneyunanHo HasHaueHWTe 3a ToBa perynvpaily opraHm
Ha 6onHuuaTa.

CnepHuTe NpeaBUAEHN HeXeNaHn CbbUTUA ca UAEHTUGULMPAHI KaTo Bb3MOXKHU YCIIOKHEHNA Ha
npouepnypata PASCAL:

. OTKNOHEHUsA oT HOpMmaTa B na60paTopHv|Te CTOMHOCTY

. AﬂepI'I/NHa peakymna KbM aHeCTeTUKa, KOHTPACTHOTO BeLWeCTBO, XenapuHa, HUTUHOMa
. AHeMUA UNK NOHKEH XeMOrNOBUH, MOXe ia ce N3UCKBa TpaHcdy3una

. AHeBpU3Ma UK NceBaoaHeBpU3Ma

. AHrvHa unu 6oska B ropanTe

. AHadunakTuyeH WoK

. ApUTMUN — NpeACbPAHN (Hanp. NpeACbpAHO MbxaeHe (AF), HaakamepHa Taxukapaus (SVT)
. ApUTMUN — KaMmepHW (Hanp. KamepHa Taxukapaws (VT), kamepHo mbxaeHe (VF)

. ApTepuroBeHo3Ha ¢prcTyna

. HapaHaBaHe Ha npeACbpAHUA CENTYM, N3UCKBALLO HTEPBEHLMA

. KbpseHe

. CbppeyeH apect

. C'bpneuua HeaoCTaTbyHOCT

. CbpAeyHo HapaHABaHe, BKIOUUTENTHO neppopaLna
. CbppaeyHa TamnoHaja/nepuKapaeH nsnus
. KappawvioreHeH wok



. XoppAanHo 3annuTaHe Unn pynTypa Ha XopAa, KoeTo MOXe fla N31CKBa NHTepBEHLMA

. Koarynonatuia, HapyLueHue B KoarynauuaTa, XeMoparnyHa guatesa

. HapaHsaBsaHe Ha npoBoaHaTa cMcTeMa, KOETO MOXe fla U3UCKBa NOCTOAHEH NeNCMeKbp

. [ibn6oka BeHo3Ha Tpom603a (DVT)

. BnolwasaHe Ha HaTvBHaTa Knana (Hanp. paskbcBaHe, peTpakuus, 3aaebenaBaHe Ha NnaTHo)

. V3mecTBaHe Ha NPeAX0AHO NOCTaBeH UMMTaHT

. AvcnHena

. OTok

. EnektponuteH ancbanaHc

. EmGonn/em6onn3aLms, BKNIOUNTENHO OT Bb3AlyX, YacTuLy, KanuudrkaLumoHeH matepuan
unm Tpom6

. EHpokapaut

. [lpasHeHe Ha xpaHonpoBoja

. Mepdopauma nnm cTpUKTypa Ha XpaHoNpoBoAaa

. HenoHocnMocT KbM Gr3NUecKmn yrpaxHeHNa Unm cnaboct

. HeycnewHo n3BaxaaHe Ha HAKOW OT KOMMNOHeHTUTe Ha cuctemata PASCAL
. Tpecka

. [acTPOVHTECTNHANHO KbpBEHE UMK UHGAPKT

. CbppaeyHa HeOCTaTbYHOCT

. Xematom

. XeMOANHaMUYHO KOMMpPOMeTUpaHe

. Xemonusa

. KpbBOW3nuBe, n3nckealy TpaHCy3na UM UHTEPBEHLUA

. XuneptoHusa

. XunotoHua

. BrowwasaHe Ha UMMNNaHTa (MU3HOCBaHe, CKbCBAHE, CYyrNBaHe Ui Apyro)

. Em6onu3sauuma Ha umnnaHTa

. HenpasunHa no3numa Ha UMNNaHTa UM HeyCcnelwHo J0CTaBAHE [0 XeNaHoTO MACTO
. Mwurpauua Ha UMNNaHTa

. Tpom603a Ha nMnnaHTa

. NHdekuna

. Bw3nanenue

. O6CTPYKUWMA Ha U3XOAALL TPAKT Ha NABa Kamepa (LVOT)

. MeseHTepunanHa ncxemus

. MynTucucTeMHa opraHHa HeOCTaTbUHOCT
. WHdapKT Ha Mrnokapaa

. FapeHe n/vunu nospbliyaHe

. YBpexpaaHe Ha HepB

. HeBponornyHy cumnTomu, BKNIOUNTENHO ANCKUHE3MA, 6e3 anarHosa TIA nnn nHcynt
. HeHeBponornyHy Tpom60eM60nnyHN CboUTUA

. Bonka

. YBpex/aaHe Ha nanunapeH Myckyn

. Mapanusa

. Em60n13auumsa Ha KoMMNoHeHT(1) Ha cuctemata PASCAL

. MepudepHa ncxemms

. MnespaneH nsnus

. BenoppobeH oTok

. Benoppo6bHa embonua

. PeaKuvm KbM aHTI/ITpOM6OL[I/ITHI/I W aHTUKOArynaHTHW areHTn
. Bb6peyHo yBpexaaHe

. Bb6peyHa HeloCTaTbUHOCT

. KomnpomeTupaHe Ha AuxatenHata pyHKUMA, 6enoapobHa HeoCTaTbUYHOCT, aTeneKTasa,
MHEBMOHMA — MOXe Aa U3NCKBAT NPOABb/IKUTENHA anapaTHa BeHTUnauma

. PeTponepuToHeanHo KbpeeHe

. HapaHxsaBaHe nnu nepdopauyus Ha centym

. CenTuuemus, cencuc

. KoXHo m3rapsaHe, HapaHABaHe UN NPOMEHN B TbKaHUTe B Pe3ynTaT Ha U3naraHe Ha
oHV3MpaLla pagnauma

. MpuKpenBaHe Ha yCTPONCTBOTO 3a eANHNYHO nnaTHo (SLDA)

. Whcynt

. CuHkon

. TpaH3uTOopHa ncxemmnyHa ataka (TIA)

. WMHbeKuma n/unu KbpeeHe B MMKOUYHUTE MbTULLA

. YBpexnaaHe Ha Knana

. CreHo3a Ha Knanata
. KnanHa peryprutauma

. C'bFLOBO HapaHABaHe N1 TpaBma, BKNKYUTENHO AUceKauna unn oknysma
. CnasbMm Ha cba

. HapaHaBaHe unn neppopauna Ha KamepHa cTeHa

. [JexucueHumn Ha paHa, 3a6aBeHO VN HEMbAIHO O3ApaBABaHe

. BrnowaBaHe Ha CbpAeyHa HefoCTaTbYHOCT

. BrnowasaHe Ha pel’ypI'VITaLLI/lR/KTIaI'IHa HefoCTaTbyHOCT

6.0 Kak ce goctaBsa
6.1 OnakoBKa

[le3nneTo Ha Bofaua, cuctemara 3a nMnNnaHTMpaHe n CTa6VIJ'M33TOp'hT Ca OnakoBaHW NOOTAENHO N
ca CTepunnn3npaHn C eTuNeHoB okcna. Macara e onakosaHa 1 ce AocTaBA HecTepuiHa.

6.2 CbxpaHeHne

Cuctemata PASCAL Tpa6Ba Aa ce CbxpaHaABa Ha X1afiHO, CYXO MACTO.

7.0 Yka3aHus 3a ynorpe6a
7.1 O6yu4eHne Ha neKaps

MMnnaHTUpaLmaT nekap TpA6bBa Aa MMa OnuT B TPAHCKATETbPHUTE TEXHUKM 1 Aa € 0byYeH 3a
npouepypata Ha cuctemata 1 umnnanta PASCAL. OKoHYaTeNnHOTO pelueHve 3a UMNAaHTupaHe Ha
ycTpoiicteo PASCAL TpsabBa fia ce B3eme OT fiekapw, Cneluanyanpatyi B 1e4eHNeTo Ha MATPanHa
n/unun TpUKyCNuaanHa peryprutauma B CneumanisnpaHi LLeHTpoBe, KOUTO MoraT fla onpeaenar,
4ye cnefBa Aa ce 04akBa OCHOBATE/IHA BEPOATHOCT 3@ 3HAYNTENHO KIUHUYHO nonoﬁpeume Ha
6a3aTa Ha CbCTOAHMETO Ha 3a60NIABAHETO 1 KOMOPBUAHOCTTA.
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7.2 O6opyaBaHe 1 MaTepnanu

. CraHpapTHO NabopaTtopHo 06opyABaHe 3a CbpAeyHa KaTeTepusaums

. Cuctema 3a dpnyop
. Bb3moxHocTM 3a T

ocKkonmna
paHce3odareanHa exokapauorpadus (TEE) (2D v 3D)

. KateTbp T!n ,Pigtail” 3a nHxeKTMpaHe Ha KOHTPACT (CbC CbBMECTUMO Ae3use)

. Komnnekr 3a BeHo3Ha nyHKUNA

. TpchcenTanHa wvrna, gesuvne v TefieH sogay

. TeneH Boaau ¢ AbmxnHa 3a obmeH 0,89 mm (0,035 in)

. Banu

. CnpuHLoBKK 0T 50 — 60 cc ¢ duTUHr TUN Jlyep

. XenapuHusnpaH ¢prsnonoruueH pasTteop

. Xemoctat

. XnpypruuHu kbpnu (Hanp. pasmep 43 x 69 cm)

. HesapbnxuTtenHo: [lnnatatopu cbe CTbNKa Harope

. HeBa,El‘bﬂ)Kl/lTel'lHOi HEI'IpeK‘bCHaTa KankoBsa cncrtema C d)VI3I/I0]'IOI'VI‘-IeH pa3stsop

(MHTpaBeHO3Ha CTOMKa Ha Konenua, HTPaBeHO3HN TPLOU C OKNyiepU C Konenue 3a nanel,
1-IMTPOBM 6aHKNM C XenapyHU3MpPaH cTepuneH Gr3nonornieH pasreop)

. HesapbmxutenHo:

YCTpoWCTBO 3a MOHUTOPYPaHE Ha HanAraHeTo

7.3 MoaroToBKa Ha YCTPOICTBOTO

7.3.1 Maca
Crbnka Mpoueaypa
1 V3BafieTe MacaTa(uTe) OT OnakoBKaTa 11 OrfiefjaliTe 3a MoBpeaW.
2 CrnobeTe macata(uTe), KakTo e MoKasaHo Ha ¢purypa 8.

7.3.2 Crabunusatop

Crbnka Mpouepypa
1 I/Issap,eTe KOMMOHEHTUTE Ha c‘ra6mnm3a10pa OT OnakoBKaTa 1
ornepanTe 3a nospeau.
2 Crnobete cTabununsatopa, KakTo e Heo6X0AVMO 1 NOKa3aHo Ha

durypa 6.

7.3.3 [le3une Ha Bofava
Crbnka Mpouepypa

1 M3BageTe ae3nneTo Ha Bofjaya, 3apex/alloTo YCTPONCTBO 1
VHTpOJtoCcepa OT OMakoBKaTa 1 ornepaiiTe 3a BUAVMMU NOBPeAN.

2 KaTo abpxuTe gUCTanHna Kpaii NOBAUrHaT, NpoMuiATe 1 U3BeaeTe
Bb3/lyxa OT Ae31/1eTO Ha BOfjaua C XenapuHu3npaH ¢pnsnonornyeH
pasTeop.

3 KaTo ibpunTe AUCTanHmA Kpaii NoBAUrHaT, BbBefieTe MHTpoAlCcepa B

[ie3uneTo Ha Boaava. [pomuiiTe MHTpogiocepa 1 N3TpuiiTe AE3UNETO Ha
BOJjaua C XenapyH13npaH Gr3nonornyeH pasTeop npeau ynorpeba.

7.3.4 Cuctema 3a MMNNaHTUpaHe

Crbnka

Mpoueaypa

1

I/Issa,u,eTe cicTemaTta 3a UMNaHTUPaHe 1 3apeXxaawoTo yCTpOIzCTBO oT
onakoBKaTta n OI'I'IEHBVITE 3a BUaMmu nospeaun. YBEpeTE ce, ye
cnupaTenHuTe KpaH4yeTa Ha ABaTta cnaﬁnepa Ca B OTBOPEHa No3nyma.

NPEAYNPEXAEHUE: Ako cnupaTtenHuTe KpaH4eTa Ha cnailepute
He ca B OTBOpeHa No3uuus, ynorpe6ara Ha yCTPOICTBOTO MOXe Aja
AoBepe Ao nHdeKuna.

MpuaswxeTe 3aABMXKBALLOTO KOMYe Hanpea (3aBbpTeTe 3a/BIBALLOTO
Komnuye no nocoka, 06paTHa Ha YaCOBHWKOBATa CTPeSIKa, NN HaTUCHeTe
6yTOHa 3a 3aABMKBaHe, 3a Aa 13byTaTe Hanpep 3aABIXKBALLOTO KOMye),
JIOKaTO He e Ha [JHO HUBO C MHCTPYMEHTa 3a NO3ULIVOHUpPaHe Ha
wmnKa.

M3BageTe wWudTa Ha cnangepa u NpemaxHeTe NPOBMUCBAHETO Ha LeBa.
DuiKcupaiiTe cnupaTtenHuTe KpaHyeTa Ha cnaiaepa n Gukcupaiite
wrdTa Ha cnaiipepa. 3BageTte MHCTPYMEHTa 3a NO3NLUMOHMPaHe Ha
wmnka.

HanbnHo usTernete v npuaBuXeTe Hanpep cnaiigepa, 3a a
NOTBbPAUTE ABVKEHNE Ha WWMKaTa, U 3aTBOPeTe NMMJIaHTa (3aBbpTeTe
3a/1BUKBALLIOTO KOMYe MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpesKa Uin
HaTuCHeTe byToHa 3a 3a/iBVKBaHe, 3a la U3TernuTe 3aABIKBaLLOTO
Konye).

an/IJZ\BVI)KeTe Hanpej HanpaenABalina ce KaTteTbp. yBepeTe ce, ye
C]'IBVIF[EPI/ITE Ca HAaNbJIHO U3TErNeHn 1 3a4BMXXBaLLOTO Konye e Hanb/IHO
nsTerneHo. OpVIeHTI/IpaVITe ApPbXKaTa Ha KaTeTbpa C UMniaHTa
BEPTUKANHO, Taka 4Ye KON4YeTo 3a ocso6omnaBaHe Aa e cpelly macara.

MpomuiiTe KaTeTbpa C UMNMaHTa C XenapuHn3MpaH GpusnonornyeH
pasTeop.

LLiom ce BUxAa Aa U3nn3a GU3NONOTUYEH PA3TBOP OT AUCTANIHNA Kpaii
Ha KaTeTbpa C UMNJIaHTa, CBaneTe APbXKKaTa Ha KaTeTbpa C UMMIaHTa n
nosaurHeTe AUCTanHuA Kpaﬁ Ha KaTeTbpa C UMNNaHTa, KaTo He cnupaTe
[f1a NpomuBaTe € XenapuH13upaH GrU3NoIOruyeH pasTeop.

W3Ternete HanbaHO HanpasnaBawmaA ce KaTeTbp. an/IF\BI/I)KeTe
C]'IBVIF[EPI/ITE WV 3a4BMXKBaLWOTO KONYe, 3a ja OCTaBuUTe UMNaHTa B
M3abMKeHa no3numAa.

OTCTpaHeTe Kanaykara Ha 3apex/alloTo YCTPOIICTBO U HacoueTe
KarnaukaTa Ha 3apex/alLoTo YCTPOIICTBO Ha cucTemara 3a
nMnNnaHTupaHe.
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BbBepeTte nmnnaHta npes3 NpoKCcUManHuA Kpa|7| Ha 3apeXxaawoTto
yCTpOIZCTBO, AOKaTo He u3nese npes3 AucTanHna Kpalﬁ. CB'bp)KeTe
3apexaauoTo yCTpOVICTBO W Kanaykarta Ha 3apexaalwoTto yCTpOI?ICTBO.




Crbnka

Mpoueaypa

1 KaTo AbpxuTe 3apexaaLloTo yCTPOCTBO U ANCTAIHUA BPBX
NOBAMUrHaTY, NPOMUIATE C XenapuHU3MpaH Gr3nonornyeH pasTsop
HanpaenaBalmA ce KaTeTbp.

12 MocTeneHHo n3TerneTe KateTbpa C UMNIaHTa B HaNpaBnABaLYMA ce

KaTeTbp 1 MMM/IaHTa B 3apeXAaLLOTO YCTPONCTBO, KaTo He crpate Aa
NPOMMBATE HaNPaBNABALLMA Ce KaTeTbp, JOKATO ANCTANHWAT Kpali Ha
MMMIaHTa He MonagHe HambIHO B 3aPEX/AALLOTO YCTPOICTBO.

7.4 Mpoueaypa Ha UMNNaHTUpaHe

JlocTaBAHETO Ha UMMNNaHTa TpAGBa fja Ce M3BbPLUM MOZ, MbHA aHECTe3UA C XeMOANHaMUYeH
MOHWTOPVIHT B OMepaLvioHHa 3ana, XubpuaHa onepaLmoHHa 3ana unu nabopartopws 3a
KaTeTepusaums, o6opyasaHa ¢ GpyopocKon 1 ¢ Bb3MOXHOCTY 3a exoKapanorpapcko

n3obpasnBaHe.

2

Mpean

p ypara no umnnaHTupaHe p cnp ¢ ,AHa

cbobpaxenua” (Pasgen 3.1), Tbi KaTo ynoTpe6ara N3BbH N36poeHNTE CHCTOAHNA MOXe Aa

nosnunse NoCTaBAHETO Ha

Ta WIN BbBeX, Ha NNaTHO Ha HaTUBHa Knana.

BHUMAHME: Mo Bpeme Ha npoueaypaTa Tpa6Ba Aa ce npunara xenapuH, 3a Aa ce
noaabpxa ACT npn = 250 s.

BHUMAHME: MNpeKoMepHO KONMYECTBO KOHTPACTHO BELLECTBO MOXe Aa ioBeae A0
6b6peuHo yBpexaaHe. U3mepeTe HUBOTO Ha KpeaTMHUHA Ha NaLeHTa npean

P yparta.

TO Ha KOHTPaCTHO BelecTBo TPHGBB Aa ce Habniopasa.

7.4.1 MogroToBKa Ha NauveHTa

Crbnka

Npoueaypa

1

Mpean pa noctauTe CTePUNHU Yapiady BbpXy nauveHTa, crnobete u
no3nLMoHMpanTe Macata(1Te) Mexy KpakaTa Ha naLyieHTa, KaTo
perynupare BMCOUYMHaTa Ha MacaTa(1Te) cnopef Heo6XoANMOTO.
M3non3BaiiTe Kbpnu KaTo oropa mMexy macata(ute) 1 Kpakata Ha
nayueHTa.

NPEAYNPEXAEHUE: Macara ce npefocTaBA HecTepuiHa,
NOCTaBAHETO Ha MacaTa B CTEPUIHOTO Nofe MoXe Aa AoBefe A0
uHdpeKuma.

Cnep NocTaBAHETO Ha CTePUNHU Yapluady, crnobeTe u Nprkpenete
cTabunusatopa npy HEOBXOAMMOCT MO BCAKO BpeMe Mo Bpeme Ha
npouenaypara.

7.4.2 flocTbn npe3 ¢pemopanHa BeHa U BbBeXaHe Ha file3nneTo

Crbnka

Npoueaypa

1

I'IonyHeTe AoCTbn Ao 06u.la1a d)EMOpa}'IHa BE€Ha, KaTo u3nonsearte
KOHBEHUWOHaNHN MeTOAN 3a NepKyTaHHa NyHKUUA.

3a mutpanuu npoueaypu PASCAL:

I'IonyHeTe AOCTHN A0 NABOTO NpeAcbpane Ypes TpaHCBEHO3HN,
TpaHccenTanHU TEXHNKN 4Ype3 KOHBEHLMOHaNHN NepKyTaHHW MeToan n
BbBefeTe TeNeHnA BoAay B IABOTO NpeAcbpave. PaSLUleETe cbAaa,
KONKOTO e HeO6XOFlVIMO.

BHUMAHME: (camo 3a mutpanHu npoueaypm) Heng Ta
NYHKUWUA MOXe fla loBe/ie 10 yBpeX/aHe Ha CbpAevHuTe
CTPYKTYpU, KOETO fla N3NCKBa XUPYPrM4YHO Bb3CTaHOBABaHE UK
ApYra UHTepBeHLMA.

3a Tpukycnuganyu npoueaypu PASCAL:

lMonyueTe fOCTBN 4O AACHOTO NPEACHPAVIE UPE3 KOHBEHLMOHANH
nepKyTaHHN METOAM 1 BbBefeTe TeNeHNsA BoAaY B ACHOTO
npeacbpave. Paswwmpete cbAa, KONKOTO € HE0BXOANMO.

3a muTpantu npoueaypu PASCAL:

BbBegete fe3uneTo Ha Bogaya C MHTPOAIOCEPA Haf, Te/IEHA BOfAY,
[IOKaTo BbPXbT Ha A€311eTO Ha BOAAYa He e 31paBo 3aKpereH 3a
CenTyma, KaTo 13ros3BaTe MexaH13Ma 3a OrbBaHe cropeg
HeobxoanmocTTa.

3a Tpukycnuganyu npoueaypu PASCAL:

BbBe,que Ae31NeTo Ha BOAaYa C MHTPOACepa Haj TeNeHnA BogaY,
AOKaTO BbPXbT Ha Ae311eTO Ha BOAaya He € BbTpe B JACHOTO
npeacbpave.

BHUMAHME: Mp Ta mal MoXe aa Ao
pasmecTBaHe nnu p THa UMNNaHTUpaHo
nsgenue, yBpexaaHe Ha CbpAeUHUTE CTPYKTYpY, KOeTo Aa
N3NCKBa XUPYPruvHoO Bb3C wnn gpyra iHtep

OTCTpaHeTe UHTpoOAIOCEpa v TeneHnA Boaay. He acnupupaiite u He
NpomMuBaTe Ae3nNeTo Ha BOAAYa, 0KaTo c1UCTeMaTa 3a UMNNaHTipaHe
He ce BbBege.

BHUMAHMUE: Acnunpng TO NNIN CBBE TO Ha cucTema 3a

peKbCcHaTo np cd NYeH pa3TBOp KbM
[Ae3uneTo Ha Bofjaya NpeAw BbBeXAaHe Ha cucTemara 3a
MMnnaHTUpaHe MoXe Aa AoBefe 10 Bb3Ay

7.4.3 [locTaBAHe Ha MMNNIaHTa

Crbnka

Mpouenypa

1

BbBepgete cuctemara 3a MMNNaHTMpaHe CbC 3apexaaLoTo yCTpOl;ICTBO
B A€31eTo Ha BoAa4a.

an/I[ZLBI/I)KeTe Hanpej cuctemaTta 3a UMMNIaHTUpPaHe, AOKaTO UMNAAHTbT
He u3nese Npes 3apexAalioTo yCTPONCTBO. M3ternete n otnenete
3ape/AaLoTo YCTPOICTBO.

AcnvpupaiiTe v NPOMMIATE AE3KNETO Ha BoAaya C XenapuHMU3npaH
¢dunsmonoryyeH pasTBop. M3nonseaiikv onpefeneHata 3a uenta
CMPVHLOBKA, acnupupaiite MUHIMYM 45 cc.

BHMMAHME: HeycnewHoTo NbAHO acnnpupaHe Ha Aie3neTo Ha
BOJja4ya MOXe fla AoBefe A0 Bb3AywHa em6onus.

Ako xenaeTe, CBbpXeTe HenpekbCHaTaTa KankosBa cncrema ¢
(I)I/ISVIOJ'IOI'I/I‘-{EH Pa3TBOP KbM KaTeTbpa C MMnaHTa.

BHUMAHMUE: CBby TO Ha peKbcHaTaTa cucrema
¢$usnonornyeH pasTBop KbM CUCTEMaTa 3a UMNIaHTUPaHe Npean
acnupug MoXe Aa Aosene A0 Bb3AY
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5

an/I,EIBI/I)KeTE Hanpej cuctemata 3a UMNIaHTUPaHe, 4OKATO UMNNAHTBT
He 13nese OT AUCTASHVA KPail Ha Ae3UNeTo Ha Bojava.

W3TerneTe 3aABMXBaLLOTO KONYe, 3a a OCTaBUTE UMMNNaHTa B
3aTBOpEHO nonoxeHwue. N3ternete cnar?lnepme.

Perynmpal?lTe Ae3nneTo Ha BOAaya, KakTo e HEOﬁXO,qVIMOA

IMo npeLieHKa Ha NeKyBaLyyA Niekap, ako e U3M0M3Ba MOHUTOPUPaHe Ha
HanAraHeTo 3a NOCTOAHHA OLeHKa Ha apTep1asIHOTO HanAraHe no
BpeMe Ha npoLeaypa, cieaBanTe MHCTPYKLMITE 3a yroTpeba Ha
Npon3BOANTENA Ha MOHWUTOPA 3a HanAraHe. CBbpPXXeTe 3aMb/IHEHO C
TEYHOCT U3fenmne 3a MOHUTOpUpPaHe Ha HanAraHeTo KbM
HanpasnABaluA ce KateTbp. ACnupupaiiTe 1 cnep Toa Kanubpupante
Ha HMBOTO Ha CbpLETO Ha NauneHTa, npean aa nonyvymnte nsmepeaHe.

3a6enexka: MoHuTOpMpaHeTo Ha HanAraHeTo TpA6Ba Aa ce
n3nonssa 3aegHo c exorpadua. Hanaranero Tpa6ea Aa ce
Kopurvpa cnpAmMo oT4YMTaHuATa oT exorpatbvmra n gonnepa. I'Ipvl
OLeHKa Ha apTepmManHOTO HanAraHe ce yBeperte, 4e ANCTANHUAT
BPDBX Ha KaTeTbpa C UMNJIaHTa € HaNbJIHO OTKPUT OT
HanpasnABalWMuA ce KaTeTbp.

an/IJZ\BI/I)KeTe Hanpep cucTemara 3a UMMNJIAHTUPaHe, KakTo e
HEOﬁXOFlI/IMO. Pa6orete ¢ HanpaefABaWMA Ce KaTeTbp 1 Ae3nneTo Ha
BOAaya (CI"bHeTe — pa3rbHeTe, 3aBbpTeTe B NPOTUBONOSIOXHN NOCOKN,
npunaswxeTe Hanpeg — |/|3Ternere), KaKTo e HEO6XO,D,I/IMO, AOKaTo
UMMNNAHTBLT He 6‘bﬂe UeHTpMpaH B uenesarta obnacr 3a KoanTtayua c
noaxoAsLLa TpaeKkTopua.

BHUMAHMUE: Mp a MoXe ga Ao
pasmecTBaHe unu p T Ha np VMNNaHTMpaHo
nspgenue, yBpexxaaHe Ha CbpAevHUTE CTPYKTYpY, KOeTo Aa
N3NCKBa XNPYPruvHo Bb3CTaHOBABaHe NN Apyra nHTepBeHuuA.

3ab6enexKa: PEeHTTeHOKOHTpacTHaTa MapKupalla IeHTa Bbpxy
HanpasnsABalLnA ce KaTeTbp NoKa3Ba Kpas Ha obnacrra 3a
orbBaHe N MOXe Aa ce y 3upa npu $pnyop

10

an,ﬂBVI}KeTE Hanpej 3afBM>KBaLLOTO KOMN4e, 3a ja OCTaBUTE MMNaHTa
B rOTOBO 3a 3axBalljaHe Ha NNaTHO NoJioXKeHne.

2.6

3a TpuKyC npoueaypa cnej nocrtaBAHe Ha
VUMNIaHTa B FOTOBO 3a Ha nnatHo

usabpnaiite wWudTa Ha cnangepa u np eAuH cnaii 3a
Aa pa3no3HaeTe KOA WUNKa Ha UMNaHTa KOHTPONMpa Ypes
obpa3seH meTopa, n pukcnpaiTte wudra Ha cnangepa.

1

3aBbpTeTe KaTeTbpa C MMJIaHTa, KaKTo € Heo6XoANMO, 3a Aa
opyieHTUpaTe fonaTkuTe.

12

anJZlBM)KeTe Hanpea nMmniaHTa npes3 Knanata, A40KaTo onaTtknTe He ca
nop cBo6oAHMA Kpal Ha NnaTHaTa.

13

I'IposepeTe NnoKauyumATa U opneHTauuaTa Ha uMniaHTa n perynmpal?lTe
no3nyunATa NIeKo, KakTo e HeOGXOF[VIMO.

BHUMAHMUE: Mp pHOTO ynup Ha Ta nop
nnaTtHaTa MoXe ia NPUYMHA 3anNNUTaHe Ha UMMNJIaHTa B XOpAWTe;
XOpAaNHOTO 3an/IMTaHe MOXe Aa AoBefie 10 CbPAEeYHO
yBpexfaHe, B/iolIaBaHe Ha peryprutauuaTa, TpyaHOCT nnu
T3anp Ha Ta, U3NCKBaLMN

AONMbJIHNTE/IHA UHTEepPBEHLUNA.

14

rlon OﬁpaSGH KOHTPON n3terneTte UMnNNaHTa, J0KaTo nnaTHata He ce
HaMupat mexay nonaTtknte n WwunknuTte.

15

MpuasmxeTe Hanpep cnanpepa(ute), Taka Ye nnatHoto(ata) Aa e(ca)
3ApaBo 3aKpeneHo(1) Mexay WMNKUTe 1 nonaTknTe.

ToBa MOXe Aja CTaHe 3a ABeTe NnaTHa eAHOBPEMEHHO (LMdT Ha
cnaiifiep, CBbp3aH 3a NPUABMKBaHE Ha [1BETE LWWMKK) WK 3a BCAKO
NaTHO NOOTAENHO (WMGT Ha cnaiifiep, N3TerneH, 3a la ce npemecTsaT
OTAENHU WUNKW).

16

I'IposepeTe BbBEXJAHETO Ha nnatHaTta 4ypes o6pa3eH meTtoa.

AKko nnaTtHaTa He ca 3aKpeneHn 34paBo MeXxay WUNK1Te 1n nonaTtknte,
nsternete cnal?l,uepme, 3a fla ocBObOAMTE NNaTHaTa U Aa onuTaTe
NOBTOPHO.

17

Korato nnatHata ca 3aKpeneHun 34paBo MeXay WUNKUTe 1 nonaTknTte,
3aTBOpeTe MMnNaHTa.

18

an/IJZ\BI/I)KeTE NeKo Hanpej KateTbpa C MMJAHTa, 3a Aa OCB()60F[VITe
HanpeXxeHneTo BbpXy niaTHaTa.

19

OueHete peryprutauuAaTa n penoamumoumpame, KaKTO e HeobxoANMmo.
KoraTto nosuuunaTa Ha umnnaxTa ce noTBbpPAN, yBepeTe Ce, Ye
WMNNAHTBT € 3aTBOPEH.

AKO e HeOGXOAVMMO PEMO3NLIMOHMPaHe B Kamepara, ustersere
cnaiipepuTe 1 NpUABIXKETE Hanpes 3aABIKBALLOTO Komye, 3a Aa
NOCTaBUTE VMMJIaHTa B FTOTOBO 3a 3aXBALLAHE Ha M1aTHO MOJIOXKeEHME.
PerynupaiiTe WMMKNTe 1 OPUEHTALMATA Ha UMIIAHTa, KaKTo e
Heobxoanmo.

AKO € HEOBXOAMMO PEno3nLMOHNPaHE B NPEACHPANETO, U3TerneTe
CcnangepuTe 1 NPUABMKETE Harpes 3afBIKBaLLOTO Konuye, 3a Aa
U3ABIKITE UMMNAHTa 6aBHO NOA GIyOPOCKONCKI KOHTPOS, KaTo ce
yBepuTe, Ye 3afBIXKBALYMAT NPOBOAHNK HE CE OrbBa, U U3Ternete
MMMnaHTa 06paTHO B NPeACHPANETO.

BHMMAHME: Heyc P Ha TaB
YAbIXKeHa No3uULuA Npu U3TerNsAHe B NPeACbPANETO MO Bpeme Ha
p p MoXe aa Ao pefa Ha NnaTHo nnn

XOopAanHo 3sannnTaHe.
BHUMAHMUE: Heyc TO OC

WunKuTe N nonaTtkuTe npean p 11 K
A0 noBpeaa Ha NJ1aTHO.

Ha nnaTHarta ot
MoXe Aa aoBen

20

3a 1a 0cBOBOANTE NMMAAHTA OT KaTeTbpa:
a)  YeeperTe ce, ye AUCTANHUAT BPbX Ha KaTeTbPa C MMMNaHTa e
HaMb/IHO OTKPUT OT HanpaBs/fiABaLMA Ce KaTeTbp.

6)  CpexeTe BbHLIHaTa CyTypa BbpXy NPOKCMMANHWA Kpail Ha BCekn
cnainpep. OTBopeTe fiBeTe CNUpaTeNHu KpaHyeTa Ha cnaiifepa, 3a




CTbnKa Mpoueaypa

[la oTKnlounTe cyTypuTe. M3ternete WwWndTa Ha cnaigepa, 3a Aa
OTCTPaHUTE HaMbIIHO CYTypUTe.

B)  3aTBOpeTe [iBeTe CNUpaTeNHN KpaHUYeTa Ha cnaiiaepa cnep
npemaxsaHe Ha cyTypuTe.

r MpemaxHeTe wWmndTa 3a 0cBOGOXAaBaHe. 3aBbpTeTe MO NOCOKA,
06paTHa Ha 4YaCOBHMKOBATa CTpesiKa, N u3ternete KoN4yeTo 3a
ocso6o>«naBaHe, AOKATO UMMJIAHTBT He 6b,qe OCBOGOF[EH, KoeTo
Ce noTBbpKAaBa ypes 06p83€H meTon.

MNMpean ocBo60X Ha Ta, aKo e
Heo6X0ANMO, e Bb3MOXKHO Aa U3TernuTe cUcTeMara 3a
nMnnaHTUpaHe o6paTHO B Ae31NeTO Ha Bojaya C uen
oTCT| 3apa Te:

a) W3ternete cnaiigepute.

6)  YgbnxeTe umnnaHTa 6aBHO NoA GNYOPOCKONCKM KOHTPO, KaTo ce
yBepuTe, ye 3a/1BUKBallaTa Ten He ce orbea. Cnep ToBa nsternete
vMnnaHTa B NpefcbpaueTo. [ocTaBeTe MMNNaHTa B 3aTBOPEHO
nofioXeHue.

B)  Pa3srbHeTe HanpaBnABaluA ce KaTeTbp U U3TerneTe cuctemata 3a
MMNNaHTpaHe, J0KaTo MMMNaHTBT He e Npunexall KbM Bbpxa Ha
[le31neTo Ha Bojava.

r) MpuasuxeTe Hanpep cnaiipepure.

n)  OcrtaBeTe MMMNNaHTa B yAb/KEHa NO3NLMA.

e)  VsTernete cnaiiiepute, 3a Aa OTBOPUTE WMMKUTE 1O
npubnn3uTenHo 45° oT BcAKa CTpaHa.

X)  W3TerneTe uanata cuctema 3a MMNNaHTPaHe Npes Ae3nneTo Ha
BOfjaya.

BHMMAHME: HeycnewHoTo cpa3BaHe Ha CyTypaTa Ha
npeAnnCcaHoTO MACTO MOXe Aa AoBefe A0 HEBb3MOXKHOCT 3a
0ocBo6 Ha Ta Unu BbBeXAaHe Ha BNaKHO, KOeTo
moxe aa 6

P P

BHUMAHMUE: Ako He cneaBate npeanncaHNTe CTbNKK 3a

oc e pasB T TPYAHOCTU MAN
HeB T 3a ocl Ha Ta, Hanaraww
AOMbAHNTENHA MHTEPBEHUUA.

BHUMAHMUE: OcB06 Ha Ta, npeau aa ce

yBepuTe, Ye NaTHaTa ca 34paBo 3axBaHaTN MeXAy nonaTkuTe 1
WMNKNTE, MOXe fla A0BeAe [0 ABMKEHNE NN pa3MecTBaHe Ha

Ta, A0 NPUKP Ha yCTPOMCTBOTO 3a
eAVHNYHO NnaTHO (SLDA) unu apyrn noTeHUManHn HexenaHn
Cb6UTNA, N3NCKBALYN JOMBIHUTENHA NHTEPBEHUNA.

NPEAYNPEXAEHUE: MoBsTopHaTa ynotpe6a Ha usgenuaTta
(BKNIOUMTENHO Ha CUCTEMaTa 32 UMNNaHTUPaHe 1 Aie3NNeTo Ha
BOfja4a) cnep nsBaXkAaHe MOXe fla NPUYMHIA eM6ONNA € YyXKAN
Tena unu nHdekuyuna. spenneto moxe Aa ce noBpean, ako ce
onuTa NoBTOpHa ynorpe6a.

2

Ako no P Ha yBaLy| nekxap ce nocrasun
AONMNBIHUTENIEH UMNNAHT, TpﬂGBa Aa ce BHMMaBa, 3a fa ce nsberve
pa3mecTBaHe Ha NOCTaBeHWA Npean ToBa UMMNJAHT. Hpecuuaue'ro

Ha Knanata B $urypauus c T C ManbK npodun moxe Aa
cBepe Ao ICTBNETO € NOC npeau ToBa
MMAnaHT.

BHUMAHME: Mp pHaTa MaHun Moxe aa Ao
pasmecTBaHe nnu K THanp VMNNaHTUPaHO
nspgenne, yBpexaaHe Ha CbpA@uHUTE CTPYKTYpU, KOETo Aa
N3MCKBa XUPYPrUYHO Bb3C VNN Apyra MHTEpBeHLy|

7.4.4 OTcTpaHABaHe Ha YCTPONCTBOTO U 3aTBapAHe

CTbnKa Mpoueaypa

1 V3Ternere Hamb/IHO KaTeTbpa C MMMJIaHTa B HanpasnABalma ce
KaTeTbp. BHMMaTENHO pasrbHeTe 1 npemaxHeTe cMcTemata 3a
VMMNaHTUpaHe. BHUMaTenHo pasrbHeTe U NpemaxHeTe Ae3nneTo Ha
BOAava.

BHMMAHMUE: HeycnewHoTo pasrbBaHe Ha ycTpoiicTBaTa npeau
p Moxe Aa A0 yBpeX/aHe Ha Cbf.

2 V3nbiHeTe CTaHAapTHa NpoLeaypa 3a NepKyTaHHO 3aTBapsiHe Ha
MACTOTO Ha A4OCTbM.

8.0 besonacHOCT Npn marHUTeH pesoHaHc (MR)

HeknuHnYHMTE N3nuTBaHMA Nokaseart, ye umnnanTst PASCAL e 6e3onaceH npu MR npu

onpeaeneHu ycnosua. MaumneHT ¢ ToBa U3Aenvie Moxe Aa 6bae ckaHupaH 6esonacHo B MR

CrUCTeMa, OTrOBapALLA Ha CliefiHNTE YCIoBMA:

. CTaTyyHW MarHUTHU nonetaot 1,5Tun3,0T

. MakcrmaneH npocTpaHCTBeH rpafineHT Ha noneto ot 3000 gauss/cm (30 T/m)

. MakcumanHa, AoknaasaHa 3a cuctemata 3a MR, ycpeaHeHa 3a LANOTO TANO cneumdnyHa
cTeneH Ha abcopbuusa (SAR) 4 W/kg (MbpBO HNBO KOHTPONMPaH PeXum Ha paboTa).

Mpu ycnoBuATa Ha ckaHMpaHe, NOCOYEHU NO-TOpe, 3a UMMNNaHTa Ce OYaKBa fla loBefie 10

MaKC/MarHoO yBennyeHve Ha Temnepartypata, no-manko ot 4°C, cnep 15 MUHY TV HenpeKbcHaTo

CKaHupaHe.

B HeKNMHMYHO U3CneABaHe apTepaKTLT B U306PaKEHNETO, MPUUMHEH OT U3AENNETO, B Hail-

NOWWA CNyyait B KOHGUrypaLmaA C HAKONIKO UMMaHTa ce MpocTypa Ao 15 mm OT UMMNNaHTa,

KOraTo ce 13cne/Ba B Hall-NoLl Clyyait Ha rpaveHT-exo NyncoBa NocsiejoBaTeNIHOCT B CUCTeMa 3a
AMPc3,0T.

9.0 sBapeH UMNNaHT 1 U3XBbp/IAHE Ha YCTPOIICTBOTO

Edwards Lifesciences ce nHTepecyBa oT ToBa ia NONyuu U3BaAeHN KIMHUYHM NPO6BU OT MMNNaHTa
3a aHanus. [ucmeH goknap, 06061aBall yCTaHOBEHOTO OT Hag, We 6bAe NpeaocTaBeH npu
3aBbpLUBaHe Ha OLleHKaTa OT Halwa cTpaHa. CBbpxeTe ce ¢ Edwards 3a BpbljaHe Ha U3BapaeHUA
VIMMNaHT.

AKo pelunTe 1a BbpHeTe HAKOE OT YCTPONCTBATA, U3MbIHETE CIeAHNTE NHCTPYKLUM:

. HeotBopeHa C MHTaKTHa C

AKo nnuKyeTaTa He ca bunu OTBOpPEHW, BbpHeTe yCTpOI?ICTBOTO B OpuUrnHanHata my
OonakoBKa.
. Or

HO T

P F
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AKO lafeHo NN1KYe e 610 OTBOPEHO, YCTPOICTBOTO BEYE He e CTePUNHO. BbpHeTe
YCTPOWCTBOTO B OPUrMHANHaTa My ONakoBKa.

. EKCﬂﬂaHTMPaH UMNNaHT:

EKCMNaHTNPaHUAT MMNAHT TpAGBa Aa 6bJe NOCTaBEH B MOAXOASALLY XUCTONOTNYEH
¢uKcartop, kato Hanpumep 10% GpopmanuH unu 2% rnyTapangexvs, u Aa 6bae BbpHaT Ha
Edwards.

9.1 UsxBbpnsHe

M3non3BaHnte yCTpOVICTBa morart ga 6'b,an TPeTUpaHn N U3XBbPNEHN MO CbLUMA HAYNH KaTo
6onHUYHUTE otnagbym un 61ONIOrMYHO OnacHUTe maTtepuann CbrnacHoO MecTHuUTe perynauun, TbiA
KaTo HAMa cneuuanHn puckoBe, CBbpP3aHn C USXBbPJIAHETO Ha Te3n yCTpOIhCTBa.

10.0 Pe3tome Ha KNMHUYHNA ONUT
10.1 Mpoyusane CLASP

KnnHnuHnTe AaHHW B TO3U pa3jen BKAK4BaTt MH¢OpMauMﬂ, nonyyeHa ot KNNHNYHOTO NpoyyBaHe
CLASP, koeTo npoyuBa cucTemaTa 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaska Ha knana PASCAL npu
MuUTpanHata Knana.

MpoBefeHo e MHOroLLEHTPOBO, MHOTOHALMOHAHO, MPOCMEKTUBHO NPOyYBaHe C 4HO pamo
(CLASP) 3a oueHKa Ha 6€30nacHOCTTa, GYHKLIMOHANHOCTTA 1 KIMHWYHUTE pe3ynTaTi OT cuctemata
PASCAL. Bcyku BKNtoUeHN NaumneHTH B NPOyYBaHETO Ca OL@HEHU 3a KIIMHUYHO npocnieasBaHe
cnep 30 aHK, 6 Meceula, 1 roguHa U Le NPOAbKAT eXeroAHo 10 5 rofAnHN cnep npoueaypara 3a
nMnaaHTUpaHe.

OcHoBHarta KpaiiHa TouKa 3a 6e30nacHOCT Ha NpoyyusaHeTo CLASP e 61na KOMMEKC OT TEXKM
Hexxenann cb6utna (THC) cnep 30 aHn. THC BKMloYBaT: CbpPAEUHOCHAOBA CMbPTHOCT, MHCYNT,
I/lHd)apKT Ha MMOKappAa, HoBa H606XOAVIMOCT 3a 6'b6pellH03aMECTI/ITel'IHa TepanuA, TEXXKO KbpBeHe
W PeUHTEPBEHLIUA 33 YCNIOXKHEHWA, CBbP3aHK C yCTPONCTBOTO MO NPOYYBaHETO.

OCHOBHUTE KPanHM TOUKM 3a GYHKLMOHANHOCT Ha MPOYYBAHETO BK/IOYBAT yCreX Ha
YCTPONCTBOTO, NPOLIeAYPEH YCNexX U KNMHUYEH ycrnex. BropnuHuTe KpaiiHy TOUKM Ha
NPOYYBaHETO BKIOYBAT KIIMHUYHN PE3YNTaTH, pe3ynTaTy 3a 6€30nacHOCT v 3a GpyHKLUMOHANHOCT B
MOMEHTW OT Bpeme 3a npocnefasaHe cnep 30 AHK, 6 mecela, 1 roanHa 1 exerogHo.

YcnexsT Ha YCTPONCTBOTO ce AedUHMpa KaTo NOCTaBAHE Ha YCTPONCTBOTO CMOpeA nnaHa n
YCMELHO 13BaXAaHe Ha cUcTemaTa 3a AOCTaBAHE CMOPE/ MNaHa KbM MOMEHTA Ha N3I13aHe Ha
nayueHTa ot nabopatopusATa 3a CbpAeUHa KateTepusauma. AHanM3bLT Ha ycrexa Ha yCTPONCTBOTO
€ U3BbPLUEH 3a BCAKO YCTPONCTBO.

MpouepypHUAT ycnex ce aeduHmpa KaTto ycnex Ha yCTponcTBoTo ¢ MP TexecT <2+ npu
n3nuceaHe (oLeHeHo OT raBHaTa flabopaTtopus 3a exokapanorpadus) n 6e3 HeobxoaMMoCT oT
XUPYPryiyHa Ui nepKyTaHHa MHTEPBEHLWA NPeAn U3nucBaHe oT bonHuuaTa. Ycnexst ot
npoLeaypata e aHanM3npaH 3a BCeKM NaLyeHT.

KnnHnYHMAT ycnex ce fednHmMpa KaTo npoLeaypeH ycnex ¢ AaHHu 3a MP peaykuma ot MP <2+ un
6e3 THC cneq 30 AHY (@HaNM3MpPaHO 3a BCEKM MALMEHT).

HesaBucrma rnasHa nabopatopus e oueHuna BCUYKM AaHHW OT exoKapavorpapuaTa.
HesaBucrma kommcua 3a KNnHnuHU cbbutua (KKC) e Hanpasuna oueHKa Ha cbbutusTa 3a
6e30MacHOCT 1 6opf 32 MOHUTOPWHT Ha 6e3onacHOCTTa Ha AaHHuTe (BMBJ) He3aBrcumo e
npernepan cbopHuTe faHHN 3a 6€30MacHOCT 1 € OLEeHUN TEHAEHLMNTE 33 HeXenaHn Cboutna n
edeKTa UM BbpPXy NPOBEXAAHETO Ha MPOYYBAHETO 1 OLIEHKaTa Ha prCKa OT YCTPOICTBOTO.

10.1.1 PesyntaTtn ot npoy4sBaHeto CLASP

CpepHaTa Bb3pacT Ha JIeKyBaHUTe nauveHTu e 6una 75,4 rogunn n 55,0% ot Tax ca 6unm ot
MbKKM non. Bcuukn naunentn ca umanu knac Il, 1l vau IV cbppeyHa HegocTaTbyHOCT cnopes
NYHA. CpegHuWAT nornctuyeH pesyntat 3a cMbpTHocT cnopep EuroSCORE |, EuroSCORE Il n STS e
61n cboTBETHO 14,4%, 5,8% 11 4,7%. KbM MOMEHTa Ha OCHOBHaTa B13uTa 50,9% ca mManu ymepeHo
TexKka 1 48,1% ca nmanm Texxka MP.

10.1.2 OyHKUMOHaNHOCT

KpaiiHaTa Touka 3a GpyHKLVOHANHOCT € BKMIoYBasa TPU KOMMOHEHTa 3a YCrex: Ha YCTPOMCTBOTO,
npoueaypeH v KINHUYEH. YCnexbT Ha yCTPOMUCTBOTO e NocTurHat npu 92,0% ot onutaHnTe
ycTpoicTsa. [poueaypHUAT ycnex e nocTurHat npu 93,5% ot nauneHTuTe. KNMHUYHUAT ycnex e
nocTurHat npu 86,0% ot naumeHTuTe.

10.1.3 BesonacHocT

Mpu 30 aHK KomnneKcHaTa yecToTa Ha THC e 6una 8,0%. [leBeT nauyuneHTn ca nanutanm 11 THC
npeau npocnegasaHeto cnep 30 aHn. KKC e onpepenunna THC cnep 30 aHW CbC CTOMHOCTUTE,
KOWTO Ca nokasaHwu no-gony.

TeXKo HexxenaHo cbb6uTtue (THC) 0606WwuTenHa cTaTUCTKA
CbpAeYHOCHAOBA CMbPTHOCT 0,9% (1/112)
WHcynt 0,9% (1/112)
WHdapKT Ha Mnokappaa 0,0% (0/112)

HoBa HeobxoanmocT oT 0,0% (0/112)
6b6peuHo3amecTuTeNHa Tepanvs

TexKo KbpBeHe 7,1% (8/112)
PenHTepBeHLMA 3a YCNOXHEHNA, CBbP3aHu C 0,9% (1/112)

yCTpOVICTBOTO no npoyyBaHeTo

KomnnekcHa yectota Ha THC 8,0% (9/112)

3a6enexka: Kareropuiinu mepku - % (n/o6wy 6p.)

B o6wata nonynauws e HabnioaaBaHo HamansABaHe Ha cteneHTa Ha MP (t.e. MP <2+) npw 95,3% ot
nauyueHTUTe Npu n3nuceaxe, npu 96,1% cnep 30 aHK, npu 98,8% cnep 6 meceua v npu 100% cnep
1 roguHa.

10.1.4 KoHcTaTtayuu oT npoy4ysaHeTo

[NaHHuTe, cbbpanu B npoyusaHeTo CLASP, ca B noakpena Ha 6e30nacHOCTTa 1 GyHKLMOHANHOCTTa
Ha cuctemata PASCAL npw nauueHTy C MuTpanHa peryprtauus. BpoaT naumenTy, npocneaasaqmn
OT e/lHa roAMHa UNU NoBeYe, € OrPaHNYeH N AbNTOCPOYHM JaHHM 3a NPOCiefABaHe ca NonyyeHn
OT NPOyYBaHe 3a NOCTMAPKETUHIOBO KIIMHWUYHO NpocnefsABaHe.

10.2 Mpoyusaxe CLASP TR

KnuHW4HWTe faHHM B TO31 pasaen BKNOYBAT MHGOPMALIMA, NOMTy4YeHa OT TPUKYCMUAANTHOTO
KnuHnyHoTo npoyusaHe (CLASP TR) Ha cucTemaTa 3a TpaHCKaTeTbpHa NonpaeKa Ha Knana
PASCAL.

MpoBefeHo e NPOCNeKTNBHO, MHOrOLIEHTPOBO NpoyyBaHe ¢ efHO pamo (CLASP TR) 3a oLieHKa Ha
6e30MacHOCTTa, GpyHKLMOHANHOCTTa M KNINHWUYHUTE pe3ynTaTi oT cuctemata PASCAL. Bcuuku
BKJ/IIOYEHM NaLMEHTI B NPOYYBAHETO Ca OLIEHEHN 3a KIMHUYHO NpocnefaBaHe cnef 30 AHu, 6
Mecela, 1 roavHa 1 Le NPOABLIKAT eXErofHO 0 5 TOANHU Clej NpoleaypaTa 3a MNNaHTUpaHe.

OcHOBHaTa KpaiiHa Touka 3a 6e3onacHoCT Ha npoyysaHeTo CLASP TR e 61na KOMMEKC OT TEXKN
HexenaHn cbbutna (THC) cnep 30 gHu. THC BKMIOYBAT: CbpAEYHOCHAOBA CMbPTHOCT, UHGAPKT Ha
MVOKapAa, MHCYNT, 6bOpeUHN YCNOXHEHNA, N3MCKBALLM HEMMaHNpaHa Auanvsa unu
6bOpeyHO3aMeCcTUTENHA Tepanus, TeXKO KbpBEHE, HeMMaHupaHa Um CrellHa perHTepBeHLma



(I'IEpKyTaHHa win xmpypquHa), CBbp3aHa C yCTpOI;ICTBOTO, N ronemu yCcrnoXXHeHna ¢ MACTOTO Ha
AOCTBN NN CbAOBW YCNIOXKHEHWNA, N3NCKBALLW NHTEPBEHLNA.

OCHOBHUTE KPalHU TOUKM 3a GYHKLMOHANHOCT Ha MPOYYBaHETO BK/IOYBAT yCrexX Ha
YCTPONCTBOTO, NPOLeAypPeH yCnex 1 KIMHUYEH ycnex. BropnuHuTe KpaHu TOUKN Ha
NPOYYBaHETO BKIOYBAT KIMHWUYHN PE3YNTaTH, pe3ynTaTi 3a 6€30nacHOCT 1 3a GpyHKLUMOHANHOCT B
MOMEHTM OT Bpeme 3a npocneaasaHe cnep 30 AHK, 6 mecela, 1 roanHa 1 exerogHo.

YcnexsT Ha yCTPOMCTBOTO ce fledpnHMpPa KaTo NOCTaBAHE Ha YCTPOMCTBOTO Cropeq nnaHa v
yCMelluHo U3BaX/aHe Ha cMCTeMaTa 3a JoCTaBAHe Cropey] MaHa KbM MOMEHTa Ha U3Nn3aHe Ha
nayueHTa ot nabopatopuaTa 3a CbpAeyHa KateTepusauma. AHaNU3bT Ha ycrnexa Ha YCTPOMCTBOTO
€ U3BbPLLEH 33 BCAKO YCTPONCTBO.

MpoueaypHUAT ycnex ce aedrHMPa KaTo ycrex Ha yCTPOWMCTBOTO C JOKa3aTesCTBa 3a NOHWKEHe
Ha cTeneHTa Ha TP ¢ NoHe eAHa cTeneH (ckana: ivnca/cneawn, neka, yMepeHa, Texka, MacvBHa,
TOTanHa) B Kpas Ha npoueaypata n 6e3 HeoO6X0AMMOCT OT XMPYPriHa UKW NepKyTaHHa
VIHTEpBEHLMA NPeam N3n1cBaHe oT 6onHMLaTa. YCnexsT oT npoLieaypata e aHanusupaH 3a Bceku
naymeHT.

KnuHnyhuAaT ycnex ce aedmHmpa Kato npouepypeH ycnex 6e3 THC cnep 30 aHn (aHanmsnpaHo 3a
BCEKM NaUWEHT).

HesaBuncyma rnasHa nabopatopus e oLeHna BCUUKY JaHHW OT exoKapauorpadusTa.
He3aBucrma kommncua 3a KNMHWYHU cbbrTra (KKC) e Hanpasuna oueHKa Ha cbbuTtuaTa 3a
6e30MacHOCT 1 6opf 3a MOHUTOPWHT Ha 6e3onacHOCTTa Ha AaHHKTe (BMBJ) He3aBncumMo e
npernepan cbopHuTe AaHHN 3a 6€30MacHOCT 1 € OLEHUN TEHAEHLMUTE 33 HeXeNaHn CbouTtna n
edeKTa M BbpXy NPOBEXAAHETO Ha NPOYYBaHETO 1 OLieHKaTa Ha PUCKa OT YCTPOCTBOTO.

10.2.1 PesynTaTu oT npoyusaHeto CLASP TR

CpepHaTa Bb3pacT Ha leKyBaHUTE NaumeHTy e 6una 76,3 roguHu 1 53% oT TAX ca 61N OT MKEHCKN
non. Bcuuku nauymenTun ca umanu knac Il unum lll cbpgeyHa HepgoctatbuHocT cnopes NYHA.
CpefHUAT pe3ynTaT 3a CMbpPTHOCT cnopes EuroSCORE Il 1 STS e 6un cboTeTHO 5,3% 1 7,3%. KbMm
MOMEHTa Ha OCHOBHaTa Bu3uTa 81% OT NauueHTuTe ca 6UnK C TeXKa Unm no-Texka TP.

10.2.2 QyHKYMOHaNHOCT

KpaiiHaTa TouKa 3a GyHKLMOHANHOCT € BKloYBasa TPU KOMMOHEHTa 3a YCrex: Ha YCTPOMCTBOTO,
npoueaypeH 1 KIMHUYEeH. YCnexsT Ha YCTPOMNCTBOTO e MOCTUrHaT npu 82,2% oT onuTtaHuTe
ycTpoiicTsa. [py MNNaHTUpaHWTe NaumMeHTH e NoCTUrHaT npoueaypeH ycnex npu 95,5% ot
nauuneHTUTe, a KNIMHWYEH ycnex e NocTurHat npu 86,4% oT nauneHTuUTe.

10.2.3 besonacHocT

Mpwu 30 AHK KoMNNeKcHaTa YecToTa Ha THC e 6una 5,9%. [lBama nauveHTu ca nanutanu 3 THC
npeaw npocnegasaHeTo cnep 30 aHn. Onpepenennte ot KKC THC cnep 30 gHM CbC CTONHOCTUTE
ca noKasaHu no-gony.

TexKo HexenaHo cbb6utume (THC) 0606WwuTenHa ctaTUCTNKA

CbppAeuHOCHAOBa CMbPTHOCT 0,0% (0/34)
WHdapkT Ha mmokapaa (MM) 0,0% (0/34)
WHeynt 0,0% (0/34)
BbbpeyHn yCnoxHeHUs, U3NCKBaLLm 0,0% (0/34)
HennaHvpaHa Avanusa unm

6b6peyHo3amecTuTeNHa Tepanms

TexKo KbpBeHe 5,9% (2/34)
HennaHunpaHa unu cnelwHa peuHTepBeHumA 0,0% (0/34)
(NepKyTaHHa UNK XMPypruyHa), cBbp3aHa ¢

YCTPONCTBOTO

[onemu ycnoXHeHua Ha MACTOTO Ha AOCTbHM 1 0,0% (0/34)
Cb/I0BU YCNIOKHEHUA, U3UCKBALLN NHTEPBEHLMA

KomnnekcHa yectora Ha THC 5,9% (2/34)

3a6enexka: KateropuiiHu mepku - % (n/o6wy 6p.)

B uMnnaHTMpaHaTa nonynauus e HabnioaBaHO HamasnABaHe Ha cTeneHTa Ha TP ¢ MoHe efiHa
cTeneH npv 88,9% 1 82,6% OT NaumeHTUTe CbOTBETHO NpW n3nuceaHe n cnep 30 aHn. HamanasaHe
Ha cTeneHTa Ha TP ¢ noHe ABe cTeneHw e HabniogasaHo Npw 65,2% oT nauueHTuTe cnep 30 AHW.

10.2.4 KoHcTaTayuu oT npoy4yBaHeTo
JlaHHuTe, cbbpaHun Ao MoMeHTa B NpoyysaHeTo CLASP TR, ca B nogkpena Ha 6e3onacHocTTa 1
dyHKLMOHanHOCTTa Ha cuctemata PASCAL npu naumeHTy ¢ TpUKycnnaanHa peryprutaums. bpoat

nauneHTn, NpocneaABaHn OT efHa roanHa nnn noseye, € orpaHNYeH N AbAroCPoOYHN faHHN 3a
npocnefAaBaHe ca NoNy4YeHN OT NPOyYBaHe 3a NOCTMAPKETUHIOBO K/IMHUYHO NpocneaAaBaHe.
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Romana

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 urmatoarele:

Dispozitiv Model

Sistem de implantare (PASCAL) 10000IS
Sistem de implantare (PASCAL Ace) 10000ISM
Teaca de ghidare 10000GS
Stabilizator 10000ST

Sistem cu sina si stabilizator 20000ST

Masd 10000T

. Sistem de implantare

Sistemul de implantare este compus din cateterul manevrabil (stratul exterior), cateterul de
implantare (stratul interior) si implant (textul de mai jos se refera la implanturile din modelul
10000IS si modelul 10000I1SM). Sistemul de implantare introduce percutanat implantul in
valva prin acces prin vena femurala, cu utilizarea unui abord transvenos.

. Implant (figurile 1-3)

Implantul este desfasurat si fixat la cuspidele valvei, actionand ca un material de umplere in
orificiul cu regurgitare. Componentele principale ale implantului sunt distantierul, padelele
si clemele fabricate din nitinol si acoperite cu polietilena tereftalata. Implantul 100001S
include o piulita si un surub din titan, o bucsa din PEEK (polieteretercetona) si o garnitura
din silicon. Implantul 10000I1SM este un implant de dimensiuni mai mici si include, de
asemenea, o piulita, un surub, placi distale si proximale din titan si o garnitura din silicon.

Implantul are patru pozitii principale ale padelelor: elongata, inchisa, gata pentru captura
cuspidelor si avand cuspidele capturate.
. Cateterul manevrabil (figura 4)

Cateterul manevrabil are un buton de reglaj rotativ (buton de flexie) care actioneaza
mecanismul de flexie pentru a naviga si a pozitiona implantul in locatia tintd. O banda de
marcaj radioopac localizata pe portiunea distala a cateterului indica 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 amplasarea implantului. Principalele trei elemente de
reglaj sunt glisoarele, piesa cilindrica filetata de actionare si butonul de eliberare. Glisoarele
controleaza clemele implantului (retragerea glisoarelor ridica clemele, iar avansarea
glisoarelor coboara clemele). Piesa cilindrica filetata 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. Cateterul de implantare este furnizat asamblat in
interiorul cateterului manevrabil.

. Teaca de ghidare (figura 5)
Setul tecii de ghidare include o teaca de ghidare manevrabild si un dispozitiv de
introducere. Teaca de ghidare asigura acces atrial. Aceasta are un invelis hidrofil si un buton
de reglaj rotativ (buton de flexie) care actioneaza mecanismul de flexie pentru a pozitiona
teaca de ghidare in locatia tinta. Dispozitivul de introducere este compatibil cu un fir de
ghidaj de 0,89 mm (0,035 inch).

. Stabilizatorul (figurile 6 si 7)
Stabilizatorul este indicat pentru a ajuta la pozitionarea si stabilizarea sistemului PASCAL in
timpul procedurilor de implantare. Stabilizatorul poate fi atasat la sistem dupa cum este
necesar in orice moment in timpul procedurii. Utilizarea stabilizatorului este optionala.

. Masa (figura 8)
Masa este utilizata in afara campului steril pentru a asigura o platforma stabild pentru

sistemul de implantare, teaca de ghidare si stabilizator. Masa este ajustabila pe inaltime.
Utilizarea mesei este optionala.

. Dispozitiv de incarcare (figura 9)
Dispozitivul de incarcare 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
percutanata a unei valve mitrale si/sau tricuspide cu insuficienté prin aproximarea tesuturilor.

2.0 Contraindicatii

Sistemul PASCAL este contraindicat la pacientii cu:

. Pacientii la care ecocardiografia transesofagiana (ETE) este contraindicata sau la care ETE de
selectie a esuat

. Dovezi ecocardiografice de masa intracardiaca, trombus sau vegetatii

. Prezenta unui filtru de VCl ocluzat sau trombozat care ar interfera cu cateterul de implantare
sau prezenta unei tromboze venoase profunde homolaterale

. Hipersensibilitate cunoscuta la nitinol (nichel sau titan) sau contraindicatie pentru
medicatiile procedurale care nu pot fi gestionate medical in mod adecvat

. Istoric de diatezd hemoragicd sau coagulopatie sau pacient care refuza transfuziile sanguine
Tn plus, sistemul PASCAL este contraindicat la pacientii cu interventie mitrald cu contraindicatie la
cateterizarea transseptala.

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.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, CLASP, PASCAL si PASCAL Ace sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.



Utilizarea in afara acestor conditii poate interfera cu amplasarea implantului sau cu introducerea
cuspidei valvei native.

Pentru pacientii cu interventii mitrale sau tricuspide:

. Dovezi de calcifiere moderatd pana la severa in zona de prindere

. Dovezi de calcifiere severa in anulus sau aparatul subvalvular

. Prezenta unei despicaturi sau perforatii semnificative in zona de prindere
. Lungimea de mobilitate a cuspidelor < 8 mm

Numai pentru pacientii cu interventie mitrala:

. Latime a flail-ului > 15 mm si/sau deschidere a flail-ului > 10 mm
. Inltimea de punctie transseptald < 3,5 cm

. Diametrul AS < 35 mm

. Prezenta a doua sau mai multe jeturi semnificative

. Prezenta unui jet semnificativ in zona comisurala

. Aria valvei mitrale (AVM) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Numai pentru pacientii cu interventie tricuspida:

. Prezenta unei boli primare nedegenerative ale valvei tricuspide
3.2 Manevrarea dispozitivului

. Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite numai pentru unica folosinta. Nu exista
date care sa sustind faptul ca dispozitivele vor continua sa fie sterile, non pirogene si
functionale dupa reprocesare.

. Dispozitivele trebuie manevrate utilizand tehnica sterila standard pentru a preveni infectia.

. Nu expuneti niciunul dintre dispozitive nici unui fel de solutii, substante chimice etc., cu
exceptia serului fiziologic steril si/sau a serului fiziologic heparinizat. Poate rezulta
deteriorarea ireversibila a dispozitivului, care este posibil sa nu fie evidenta la inspectia
vizuala.

. Nu utilizati niciunul dintre dispozitive in prezenta gazelor combustibile sau inflamabile, a
anestezicelor sau a agentilor de curatare/dezinfectare.

. Nu utilizati dispozitivele daca data de expirare este depdsitd.

. Nu utilizati daca sigiliul ambalajului este rupt sau dacd ambalajul este deteriorat, in cazul
dispozitivelor sterile.

. Nu utilizati daca oricare dintre dispozitive au fost scapate pe jos, deteriorate sau manevrate
necorespunzator in orice fel.

. Trebuie utilizatd tehnica standard de spalare si de eliminare a aerului in timpul pregatirii si
pe intreaga duratd a procedurii pentru prevenirea emboliei gazoase.

3.3 Avertismente clinice

. La fel ca in cazul oricarui dispozitiv medical implantat, exista posibilitatea producerii unei
reactii adverse imunologice.

. Evenimente adverse grave, care duc uneori la interventie chirurgicala si/sau deces, pot fi
asociate cu utilizarea acestui sistem (,Evenimente adverse potentiale”). Inainte de utilizare,
fiecérui posibil pacient trebuie sa ii fie explicate in totalitate beneficiile si riscurile.

. Se recomanda monitorizarea medicala atenta si continua in vederea diagnosticarii si
gestionarii corespunzatoare a complicatiilor asociate implantului.

. Terapia de anticoagulare trebuie stabilita de medic in conformitate cu normele institutiei.

nainte de utilizare

. Selectarea pacientilor trebuie efectuata de o echipa multidisciplinara de cardiologi
specializati in tratarea regurgitarii mitrale si/sau tricuspide pentru a evalua riscurile
pacientului si potrivirea anatomica.

4.2 Precautii dupa utilizare

. Durabilitatea pe termen lung nu a fost stabilita pentru implant. Pentru evaluarea
functionarii implantului, este recomandatd monitorizarea medicald regulata.

. Terapia de anticoagulare de scurta durata poate fi necesara dupa repararea valvei cu
dispozitivul PASCAL. Prescrieti terapia de anticoagulare si altd terapie medicald in
conformitate cu normele institutiei.

5.0 Evenimente adverse potentiale

Complicatiile asociate cu cateterizarea cardiaca standard, utilizarea anesteziei si utilizarea
sistemului PASCAL pot duce la urmatoarele efecte: conversie in interventie chirurgicala deschisa,
reinterventie emergenta sau non-emergentd, explantare, dizabilitate permanenta sau deces.
Medicii sunt incurajati sa raporteze evenimentele suspectate asociate dispozitivului cdtre Edwards
sau catre autoritatile stabilite ale spitalului.

Urmatoarele evenimente adverse anticipate au fost identificate ca fiind complicatii posibile ale
procedurii de implantare a sistemului PASCAL:

. Valori de laborator anormale

. Reactie alergicd la anestezic, substanta de contrast, heparina, nitinol

. Anemie sau Hgb scazut, care poate necesita transfuzie

. Anevrism sau pseudoanevrism

. Angina sau dureri toracice

. 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

. Leziune cardiaca, inclusiv perforatia cardiaca

. Tamponada cardiaca/efuziune pericardica

. Soc cardiogenic

. Tncélcirea sau ruperea corzilor, care poate necesita interventie

. Coagulopatie, tulburare de coagulare, diateza hemoragica

. Leziune a sistemului de conducere care poate necesita un stimulator cardiac permanent
. Tromboza venoasa profunda (TVP)

. Deteriorarea valvei native (de exemplu, ruptura, retractia, ingrosarea cuspidei)

. Deplasarea implantului desfasurat anterior

. Dispnee

. Edem

. Dezechilibru electrolitic
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. Emboli/embolizare inclusiv de aer, particule, material calcificat sau trombus
. Endocarditd

. Iritatie esofagiana

. Perforatie sau strictura esofagiana

. Intoleranta la efort sau slabiciune

. Nerecuperarea oricarei componente a sistemului PASCAL
. Febra

. Hemoragie gastro-intestinala sau infarct

. Insuficienta cardiaca

. Hematom

. Compromitere hemodinamica

. Hemoliza

. Hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

. Hipertensiune

. Hipotensiune

. Deteriorarea implantului (uzura, rupere, fractura sau altele)
. Embolizarea implantului

. Malpozitia implantului sau neimplantarea la locul dorit

. Migrarea implantului

. Tromboza implantului

. Infectie

. Inflamatii

. Obstructie TEVS

. Ischemie mezenterica

. Insuficienta multipla de organe si sisteme
. Infarct miocardic

. Greatad si/sau varsaturi

. Leziune la nivelul nervului

. Simptome neurologice, inclusiv dischinezie, fara diagnostic de atac ischemic tranzitoriu
(AIT) sau accident vascular cerebral

. Evenimente de tromboembolie non-neurologice

. Dureri

. Deteriorarea muschilor papilari

. Paralizie

. Embolizarea componentei (componentelor) sistemului PASCAL
. Ischemie periferica

. Efuziune pleurald

. Edem pulmonar

. Embolie pulmonara

. Reactie la agentii antiplachetari sau de anticoagulare
. Disfunctie renald

. Insuficienta renala

. Compromiterea respiratiei, insuficienta 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 singura cuspida (SLDA)
. Accident vascular cerebral

. Sincopa
. Atac ischemic tranzitoriu (AIT)

. Infectie de tract urinar si/sau sangerare

. Leziunea valvei

. Stenoza de valva

. Regurgitare valvulara

. Leziune vasculara sau traumatism, incluzand disectie sau ocluzie
. Spasm vascular

. Deteriorare sau perforatie a peretelui ventricular

. Dehiscenta plagii, vindecare intarziata 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 nesterila.

6.2 Depozitare

Sistemul PASCAL trebuie depozitat intr-un loc rece si uscat.

7.0 Indicatii de utilizare

7.1 Instruirea medicilor

Medicul care efectueaza implantarea trebuie sa aiba experienta in tehnicile transcateter si sa fie
instruit in privinta sistemului PASCAL si a procedurii de implantare. Decizia finald privind
implantarea dispozitivului PASCAL trebuie luata de catre medici specializati in tratarea regurgitarii
mitrale si/sau tricuspide din centre specializate care pot determina dacd se preconizeaza ca existd
0 sansa rezonabila de imbunatatire clinica semnificativa luand in considerare stadiul bolii si a
comorbiditatii.

7.2 Echipament si materiale

. Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare cardiacd

. Sistem de fluoroscopie

. Posibilitati de ecocardiografie transesofagiana (ETE) (2D si 3D)

. Cateter pigtail pentru injectarea de substanta de contrast (cu teaca compatibila)

. Trusa de punctie venoasa

. Ac transseptal, teaca 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



. Ser fiziologic hepa

rinizat

. Pensa hemostatica
. Prosoape chirurgicale (de exemplu, cu dimensiunile 43 x 69 cm)
. Optional: dilatatoare cu crestere treptata

. Optional: perfuzie
tuburi de perfuzii i

intravenoasa continua cu ser fiziologic (suport de perfuzii i.v. cu roti,
.v. cu sistem de inchidere prin rotita actionata cu policele, pungi de 1 litru

cu ser fiziologic heparinizat steril)

. Optional: dispoziti

vV 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.
2 Asamblati masa (mesele), dupa cum este prezentat in Figura 8.

7.3.2 Stabilizator

Pas Procedura
1 Scoateti componentele stabilizatorului din ambalaj si efectuati
inspectia pentru a 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 Tn timp ce mentineti capatul distal ridicat, spalati si eliminati aerul din
teaca de ghidare cu ser fiziologic heparinizat.
3 Tn 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 implan:

tare

Pas

Procedura

1

Scoateti sistemul de implantare si dispozitivul de incarcare din ambalaj
si efectuati inspectia pentru a identifica semnele de deteriorare grava.
Verificati faptul cd ambele robinetele de inchidere ale glisoarelor se afla
n pozitie deschisa.

AVERTISMENT: daca robinetele de inchidere ale glisoarelor nu se
afla in pozitie deschisa, utilizarea dispozitivului poate duce la
infectie.

Avansati piesa cilindrica de actionare (rotiti piesa cilindrica de actionare
n sens antiorar sau apdsati pe butonul de actionare pentru a impinge
nainte piesa cilindrica de actionare) pana cand este la acelasi nivel cu
instrumentul de pozitionare a clemelor.

Iindepértati stiftul glisoarelor si eliminati jocul firelor de sutura. Fixati
robinetele de inchidere ale glisoarelor si securizati stiftul glisoarelor.
Iindepértati instrumentul de pozitionare a clemelor.

Retrageti complet si avansati glisoarele pentru a confirma miscarea
corespunzatoare a clemelor si inchideti implantul (rotiti piesa cilindrica
de actionare in sens orar sau apasati pe butonul de actionare pentru a
retrage piesa cilindrica de actionare).

Avansati cateterul manevrabil. Asigurati-vé de faptul ca glisoarele sunt
retrase complet si piesa cilindricd de actionare este retrasa complet.
Orientati manerul cateterului de implantare vertical, astfel incat
butonul de eliberare sa fie spre masa.

Spalati cateterul de implantare cu ser fiziologic heparinizat.

Dupi 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
spalarea cu ser fiziologic heparinizat.

Retrageti complet cateterul manevrabil. Avansati glisoarele si piesa
cilindricd de actionare pentru a seta implantul in pozitia elongata.

Iindepértati capacul dispozitivului de incdrcare si ghidati capacul
dispozitivului de incarcare pe sistemul de implantare.

10

Inserati implantul prin capatul proximal al dispozitivului de incarcare
pana cand acesta iese prin capatul distal. Conectati dispozitivul de
ncarcare si capacul dispozitivului de incércare.

1

Tn timp ce mentineti dispozitivul de incarcare si capatul distal ridicate,
spalati cateterul manevrabil cu ser fiziologic heparinizat.

12

Retrageti treptat cateterul de implantare in cateterul manevrabil si
implantul in dispozitivul de incarcare, in timp ce continuati spalarea
cateterului manevrabil pana cand capatul distal al implantului se afld in
intregime in dispozitivul de incarcare.

7.4 Procedura de implantare

Implantarea implantului trebuie efectuatd sub anestezie generald, cu monitorizare hemodinamica

ntr-o sala de operatie, o sala de operatie hibrida sau un laborator de cateterism cu dotari de
imagistica fluoroscopica si ecocardiografica.

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 insertia cuspidei valvei native.

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 creatinina a pacientului inainte de procedura. Utilizarea
substantelor de contrast trebuie monitorizata.
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7.4.1 Pregatirea pacientului

Pas

Procedura

1

nainte de amplasarea campurilor sterile la nivelul pacientului,
asamblati si pozitionati masa (mesele) intre picioarele pacientului,
ajustand inaltimea mesei (meselor), dupa cum este necesar. Utilizati
prosoape ca sprijin intre masa (mese) si picioarele pacientului.

AVERTISMENT: masa este furnizata nesterila; introducerea meseiin
campul steril poate duce la infectie.

Dupa acoperirea cu campul operator steril, asamblati si atasati
stabilizatorul dupa cum este necesar in orice moment in timpul
procedurii.

7.4.2 Accesul prin vena femurala si introducerea tecii

Pas Procedura

1 Accesati vena femurala comuna prin utilizarea metodelor
conventionale de punctie percutanata.

2 Pentru procedurile PASCAL mitrale:
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: (numai pentru procedurile mitrale) punctia
necorespunzatoare poate duce la deteriorarea structurilor cardiace
care necesita reparare chirurgicala sau alta interventie.
Pentru procedurile PASCAL tricuspide:
Accesati atriul drept prin utilizarea metodelor conventionale
percutanate si plasati firul de ghidaj in atriul drept. Dilatati vasul, dupa
cum este necesar.

3 Pentru procedurile PASCAL mitrale:
Inserati teaca de ghidare cu dispozitivul de introducere peste firul de
ghidaj pana cand varful tecii de ghidare este trecut in conditii de
siguranta prin sept, prin utilizarea mecanismului de flexiune, dupa cum
este necesar.
Pentru procedurile PASCAL tricuspide:
Inserati teaca de ghidare cu dispozitivul de introducere peste firul de
ghidaj pana cand varful tecii de ghidare este in atriul drept.
ATENTIE: manevrarea excesiva poate duce la deplasarea sau
perturbarea unui disp medical impl anterior,
deteriorarea structurilor cardiace, care necesita reparare
chirurgicala sau alta interventie.

4 Indepartati dispozitivul de introducere si firul de ghidaj. Nu aspirati si

nu spélati teaca de ghidare pana cand sistemul de implantare nu este
inserat.

ATENTIE: aspirarea sau conectarea perfuziei intravenoase continue
cu ser fiziologic la teaca de ghidare i de insertia si lui
de implantare poate duce la embolie gazoasa.

7.4.3 Implantarea impl

antului

Pas

Procedura

1

Inserati sistemul de implantare cu dispozitivul de incarcare in teaca de
ghidare.

Avansati sistemul de implantare pana cand implantul iese din
dispozitivul de incdrcare. Retrageti si desprindeti dispozitivul de
ncércare.

Aspirati si spalati teaca de ghidare cu ser fiziologic heparinizat. Folosind
seringa specificata, aspirati minimum 45 cc.

ATENTIE: neaspirarea completa a tecii de ghidare poate duce la
embolie gazoasa.

Daca doriti, conectati perfuzia intravenoasa continua cu ser fiziologic la
cateterul de implantare.

ATENTIE: conectarea perfuziei intravenoase continue cu ser
fiziologic la si: I de impl e inainte de poate duce
la embolie gazoasa.

Avansati sistemul de implantare pana cand implantul iese din capatul
distal al tecii de ghidare.

Retrageti piesa cilindrica de actionare pentru a aduce implantul in
pozitia inchis. Retrageti glisoarele.

Ajustati teaca de ghidare dupa cum este necesar.

La alegerea medicului curant, daca se utilizeazd monitorizarea presiunii
pentru a evalua continuu presiunea atriald pe durata procedurii, urmati
instructiunile de utilizare furnizate de producatorul monitorului de
presiune. Conectati un dispozitiv de monitorizare a presiunii plin cu
fluid la cateterul manevrabil. Aspirati si apoi calibrati la nivelul inimii
pacientului inainte de a obtine masuratoarea.

Nota: monitorizarea presiunii trebuie utilizata impreuna cu
ecocardiografia. Presiunea trebuie corelata cu valorile obtinute din
ecocardiografie si Doppler. La determinarea presiunii atriale,
verificati ca varful distal al cateterului de implantare sa fie expus
complet din cateterul manevrabil.

Avansati sistemul de implantare, dupa cum este necesar. Manevrati
cateterul manevrabil si teaca de ghidare (flexati-deflexati, rasuciti in
directii opuse, avansati-retrageti), dupa cum este necesar, pana cand
implantul este centrat in zona de coaptare tinta cu traiectoria
corespunzatoare.

ATENTIE: manevrarea excesiva poate duce la deplasarea sau
perturbarea unui disp medical impl 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 a prin fluoroscopie.




Procedura

10

Avansati piesa cilindrica de actionare pentru a aduce implantul in
pozitia gata pentru captura cuspidelor.

Nota: pentru o procedura tricuspida, dupa plasarea implantului in
pozitia gata de capturare a cuspidei, trageti stiftul glisorului si
deplasati un glisor pentru a identifica ce clema a implantului

acti a cu ajutorul i icii, apoi fixati stiftul glisorului.

9

1

Rasuciti cateterul de implantare, dupa cum este necesar, pentru a
orienta padelele.

12

Avansati implantul prin valvd pana cand padelele se afld sub marginea
libera a cuspidelor.

13

Verificati locatia si orientarea implantului si ajustati usor pozitia, dupa
cum este necesar.

ATENTIE: Manevrarea excesiva a implantului sub cuspide poate
cauza incalcirea implantului in corzi; incalcirea in corzi poate duce
la leziuni cardiace, agravarea regurgitarii, dificultatea sau
imposibilitatea de indepartare a implantului, ceea ce necesita
interventie suplimentara.

14

Sub ghidare imagisticd, retrageti implantul pana cand cuspidele sunt
pozitionate intre padele si cleme.

15

Avansati glisorul (glisoarele) astfel incat cuspida (cuspidele) sa fie fixata
(fixate) intre cleme si padele.

Acest lucru poate fi efectuat pentru ambele cuspide in mod simultan
(stiftul glisoarelor cuplat pentru a deplasa ambele cleme) sau pentru
fiecare cuspidd in mod individual (stiftul glisoarelor decuplat pentru a
deplasa cate o clema individual).

16

Verificati insertia cuspidelor prin imagistica.

Atunci cand cuspidele nu sunt fixate intre cleme si padele, retrageti
glisoarele pentru a elibera cuspidele si incercati din nou.

17

Dupa ce cuspidele sunt fixate intre cleme si padele, inchideti implantul.

18

Avansati usor cateterul de implantare pentru a elibera tensiunea asupra
cuspidelor.

19

Evaluati regurgitarea si efectuati repozitionarea dupa cum este necesar.
Dupi ce pozitia implantului este confirmata, asigurati-va ca implantul
este inchis.

Daca este necesara repozitionarea in ventricul, retrageti glisoarele si
avansati piesa cilindrica de actionare pentru a aduce implantul in
pozitia gata pentru captura cuspidelor. Ajustati clemele si orientarea
implantului dupa cum este necesar.

Daca este necesara repozitionarea in atriu, retrageti glisoarele si
avansati piesa cilindrica de actionare pentru a elonga lent implantul
sub ghidare fluoroscopica, avand grija ca firul de actionare sa nu se
ncovoaie, si retrageti implantul inapoi in atriu.

ATENTIE: neefectuarea elongarii implantului la retragerea in atriu
in timpul repozitionarii poate duce la deteriorarea cuspidelor sau
incalcirea corzilor.

ATENTIE: neeliberarea cuspidelor din cleme si padele inainte de
repozitionare poate duce la deteriorarea cuspidelor.

20

Pentru a elibera implantul din cateter:

a)  Asigurati-va de faptul cé varful distal al cateterului de implantare
este expus complet din cateterul manevrabil.

b)  Taiati firul de sutura extern la capatul proximal al fiecarui glisor.
Deschideti ambele robinete de inchidere ale glisoarelor pentru a
debloca firele de sutura. Trageti stiftul glisoarelor pentru a
indeparta complet firele de sutura.

c) Inchideti ambele robinete de inchidere ale glisoarelor dupa
indepartarea firelor de sutura.

d) Indepartati 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 imagistica.

ainte de eliberarea implantului, daca este necesar, este
ila recuperarea sistemului de implantare inapoi in teaca de
pentrui artare. Pentru recuperare:

a)  Retrageti glisoarele.

b)  Elongati lent implantul sub ghidare fluoroscopica avand grija ca
firul de actionare s& nu se incovoaie. Apoi retrageti implantul in
atriu. Setati implantul in pozitia inchis.

c)  Deflexati cateterul manevrabil si retrageti sistemul de implantare
pana cand implantul este adiacent varfului tecii de ghidare.

d)  Avansatiglisoarele.

e)  Setatiimplantul in pozitia elongata.

f)  Retrageti glisoarele pentru a deschide clemele la aproximativ 45°
pe fiecare parte.

g)  Retragetiintregul sistem de implantare prin teaca de ghidare.

ATENTIE: imposibilitatea de a téia 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.

ATENTIE: eliberarea implantului inainte de confirmarea faptului ca
cuspidele sunt capturate in con 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 striin sau infectie. In cazul tentativei de
reutilizare, este posibila functionarea defectuoasa a dispozitivului.
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Pas Procedura

cazul amg i unui impl pli conform
medicului curant, trebuie procedat cu prudenta pentru a
evita depl. ea impl lui ampl 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 imp anterior,
deteriorarea structurilor cardiace, care necesita reparare
chirurgicala sau alta interventie.

7.4.4 Indepértarea 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 siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele

conditii:

. Campuri magnetice staticede 1,5Tsi 3,0 T

. Gradient spatial al campului de maximum 3.000 Gauss/cm (30 T/m)

. Rata maxima de absorbtie specifica (RAS) medie pe intreg corpul raportata 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 o crestere maxima
a temperaturii de mai putin de 4 °C dupa 15 minute de scanare continua.

Tn testele neclinice, artefactul de imagine cauzat de dispozitiv in configuratia cea mai nefavorabila
cu implanturi multiple se poate extinde pana la o distanta de 15 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 evaludrii va vom furniza un raport in scris cu rezumatul
constatdrilor. Contactati compania Edwards pentru returnarea implantului recuperat.

Daca decideti sa returnati oricare dintre dispozitive, respectati urmatoarele instructiuni:
. Ambalaj nedeschis cu bariera sterila intacta:

Daca pungile nu au fost deschise, returnati dispozitivul in ambalajul original al acestuia.
. Ambalaj deschis, dar dispozitiv neimplantat:

Daca o punga a fost deschisa, dispozitivul nu mai este steril. Returnati dispozitivul in
ambalajul original al acestuia.

. Implant explantat:

Implantul explantat trebuie sa fie plasat intr-o solutie de fixare histologica adecvata, cum ar
fi formalina 10% sau glutaraldehida 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
10.1 Studiul CLASP

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 brat de tratament (CLASP) a fost
efectuat pentru a evalua siguranta, performantele si rezultatele clinice ale sistemului PASCAL. Toti
pacientii inscrisi la studiu au fost evaluati ulterior clinic la 30 de Zile, 6 luni, 1 an si vor continua in
mod anual timp de 5 ani dupa procedura de implantare.

Criteriul de siguranta primar al studiului CLASP a fost o compozitie de evenimente adverse majore
(MAE-uri) la 30 de zile. MAE-urile includ: mortalitate cardiovasculara, accident vascular cerebral,
infarct miocardic, noua nevoie de terapie de inlocuire renald, hemoragie severa si reinterventia
pentru complicatii legate de dispozitivul studiului.

Criteriile 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 30 de zile, 6 luni, 1 an si cele anuale.

Succesul dispozitivului este definit ca implementarea dispozitivului asa cum este prevazut si
recuperarea cu succes a sistemului de implantare in momentul iesirii pacientului din laboratorul
de cateterizare cardiaca. Analiza succesului dispozitivului a fost efectuata 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
nainte 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-uri 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 — CEC) 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 evenimentelor adverse si efectul acestora asupra desfasurarii studiului si evaluarii
riscurilor pentru dispozitiv.

10.1.1 Rezultatele studiului CLASP

Varsta medie a pacientilor tratati era de 75,4 ani, iar 55,0% erau de sex masculin. Toti pacientii
aveau insuficienta cardiaca NYHA clasa Il, Il sau IV. Scorul mediu Logistic EuroSCORE |,
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-severa, iar 48,1% au prezentat RM severa.

10.1.2 Performanta

Criteriul de performanta 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 obtinut in 93,5% dintre pacienti. Succesul clinic a fost obtinut la 86,0% dintre pacienti.



10.1.3 Siguranta

La 30 de zile, rata MAE compusa era de 8,0%. Noua pacienti au suferit 11 MAE inainte de vizita de
urmarire de la 30 de zile. MAE-urile adjudecate de CEC la 30 de zile in functie de numaratoare sunt
prezentate mai jos.

Eveniment advers major (MAE) Statisticile pe scurt

Mortalitate cardiovasculara 0,9% (1/112)
Accident vascular cerebral 0,9% (1/112)
Infarct miocardic 0,0% (0/112)
Noua nevoie de terapie substitutiva renala 0,0% (0/112)
Hemoragie severa 7,1% (8/112)
Reinterventie pentru complicatii legate de 0,9% (1/112)

dispozitivul studiului

Rata MAE compusa 8,0% (9/112)

Nota: masuratori in functie de categorie - % (n/nr. total)

n populatia generalg, reducerea gradului de MR (cu alte cuvinte, RM < 2+) a fost observata la
95,3% din pacienti la externare, 96,1% la 30 de zile, 98,8% la 6 luni si 100% la 1 an.

10.1.4 Concluzia studiului

Datele colectate in studiul CLASP sustin siguranta si performanta sistemului PASCAL la pacientii
cu regurgitare mitrald. Numarul 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 urmarire clinica
efectuat ulterior comercializarii.

10.2 Studiul CLASP TR

Datele clinice din aceasta sectiune includ informatii obtinute de la studiul clinic tricuspid (CLASP
TR) privind sistemul PASCAL transcateter de reparare a valvei.

Un studiu prospectiv, multicentric, cu un singur brat de tratament (CLASP TR) a fost efectuat
pentru a evalua siguranta, performantele si rezultatele clinice ale sistemului PASCAL. Toti pacientii
nscrisi la studiu au fost evaluati ulterior clinic la 30 de zile, 6 luni, 1 an si vor continua in mod
anual timp de 5 ani dupa procedura de implantare.

Criteriul de siguranta primar al studiului CLASP TR a fost o combinatie de evenimente adverse
majore (MAE) la 30 de zile. Evenimentele MAE au fost: mortalitate cardiovasculara, infarct
miocardic, accident vascular cerebral, complicatii renale ce necesita dializa neplanificata sau
terapie de inlocuire renala, hemoragie severs, reinterventie neplanificata sau de urgenta
(percutanata sau chirurgicald) legaté de dispozitiv si complicatii severe ale locului de acces si
vasculare ce necesita interventie.

Criteriile 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 30 de zile, 6 luni, 1 an si cele anuale
de urmérire.

Succesul dispozitivului este definit ca implementarea dispozitivului asa cum este prevazut si
recuperarea cu succes a sistemului de implantare in momentul iesirii pacientului din laboratorul
de cateterizare cardiaca. Analiza succesului dispozitivului a fost efectuata per dispozitiv.

Succesul procedural este definit ca succesul dispozitivului cu dovezi de reducere a gradului TR cu
cel putin o treapta (scala: fara/urme, minor, moderat, sever, masiv, torential) la sfarsitul procedurii,
si fard 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 fara 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 — CEC) 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 evenimentelor adverse si efectul acestora asupra desfasurarii studiului si evaluarii
riscurilor pentru dispozitiv.

10.2.1 Rezultatele studiului CLASP TR

Varsta medie a pacientilor tratati a fost de 76,3 ani, iar 53% au fost de sex feminin. Toti pacientii
aveau insuficienta cardiacd NYHA clasa Il sau Ill. Scorul mediu EuroSCORE Il si scorul de mortalitate
STS au fost 5,3%, respectiv 7,3%. La referinta, 81% din pacienti au prezentat TR severa si peste.
10.2.2 Performanta

Criteriul de performanta a inclus trei componente pentru succes: dispozitiv, procedural si clinic.
Succesul dispozitivului a fost atins in 82,2% dintre dispozitivele incercate. La pacientii care au
primit implantul, succesul procedural a fost obtinut la 95,5% dintre pacienti, iar succesul clinic a
fost realizat la 86,4% din pacienti.

10.2.3 Siguranta

La 30 de zile, rata MAE compusa era de 5,9%. Doi pacienti au suferit 3 MAE inainte de vizita de
urmarire de la 30 de zile. MAE-urile adjudecate de CEC la 30 de zile in functie de numaratoare sunt
prezentate mai jos.

Eveniment advers major (MAE) Statisticile pe scurt

Mortalitate cardiovasculara 0,0% (0/34)
Infarct miocardic (MI) 0,0% (0/34)
Accident vascular cerebral 0,0% (0/34)
Complicatii renale ce necesita dializa 0,0% (0/34)
neplanificata sau terapie de inlocuire a

rinichiului

Hemoragie severa 5,9% (2/34)
Reinterventie neplanificata sau de urgenta 0,0% (0/34)
(percutanata sau chirurgicald) legata de

dispozitiv

Complicatii majore ale locului de acces si 0,0% (0/34)
vasculare, ce necesitd interventie

Rata MAE compuse 5,9% (2/34)

Nota: Masuratori in functie de categorie - % (n/nr. total)

Tn populatia ce a primit implantul, reducerea gradului de RT cu cel putin o treaptd a fost observata
la 88,9% si 82,6% dintre pacienti la externare, respectiv la 30 de zile. O reducere a gradului de RT
cu cel putin doua trepte a fost observata la 65,2% dintre pacienti la externare, respectiv la 30 de
Zile.
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10.2.4 Concluzia studiului

Datele colectate pana in prezent in studiul CLASP TR sustin siguranta si performanta sistemului
PASCAL la pacientii cu regurgitare tricuspida. Numarul de pacienti cu urmdrire de un an sau mai
mult este limitat, iar datele de urmarire pe termen lung sunt colectate prin intermediul unui
studiu de urmarire clinica efectuat ulterior comercializarii.



Transkateetriga klapi korrektsioonisiisteem Edwards PASCAL
Kasutusjuhend

Transkateetriga klapi korrektsioonististeem Edwards PASCAL (edaspidi: stisteem PASCAL) sisaldab
jargmisi osi.

Seade Mudel
Implantaadististeem (PASCAL) 100001S
Implantaadististeem (PASCAL Ace) 10000I1SM
Juhtkanaal 10000GS
Stabilisaator 10000ST
Stabilisaatorite rédbassiisteem 20000ST
Laud 10000T

. Implantaadisiisteem

Implantaadisusteem holmab juhitavat kateetrit (vélimine kiht), implantaadikateetrit
(sisemine kiht) ja implantaati (edaspidi viidatakse implantaadimudelitele 10000IS ja
10000ISM). Implantaadististeem sisestab implantaadi perkutaanselt reieveeni kaudu klappi,
kasutades transvenoosset lahenemist.

. Implantaat (joonised 1-3)

Implantaat paigaldatakse ja kinnitatakse klapih6lmade kiilge ning see toimib
tagasivoolusuudme taitevahendina. Implantaadi pohiosad on vahepuks, labad ja klambrid,
mis on valmistatud nitinoolist ning kaetud poltietiileentereftalaadiga. Implantaat 100001S
sisaldab titaanist mutrit ja polti, PEEK-i muhvi ning silikoontihendit. Implantaat 10000ISM on
vaiksem implantaat ning see sisaldab ka titaanist mutrit, polti, distaalset ja proksimaalset
plaati ning silikoontihendit.

Implantaadil on neli peamist labade asendit: pikendatud, suletud, klapih6ima haaramiseks
valmisoleku ja haaratud klapih6lma asend.

. Juhitav kateeter (joonis 4)
Juhitaval kateetril on p6oratav juhtnupp (painutamisnupp), mis kaivitab

painutusmehhanismi implantaadi sihtkohta navigeerimiseks ja paigutamiseks. Kateetri
distaalses osas asuv rontgenkontrastne markerriba tahistab painduva osa l6ppu.

. Implantaadikateeter (joonis 4)
Implantaat on kinnitatud émbluste ja keermestatud varre abil implantaadikateetri kiilge.
Implantaadikateeter juhib implantaadi paigaldamist. Kolm peamist juhtelementi on
liugurid, keermestatud kaivitusnupp ja vabastusnupp. Liugurid juhivad implantaadi
klambreid (liugurite tagasitombamine tostab klambreid ja edasiliikkamine langetab neid).
Keermestatud kaivitusnupp juhib implantaadi labasid (kdivitusnupu tagasitombamine
sulgeb labad ja edasiltikkamine avab need). Vabastusnupp juhib implantaadi vabastamist
implantaadikateetrist. Implantaadikateeter tarnitakse juhitava kateetriga monteeritult.

. Juhtkaniiiil (joonis 5)
Juhtkaniili komplekt sisaldab juhitavat juhtkaniiili ja sisestit. Juhtkanuil véimaldab
juurdepaasu kojale. Sellel on htidrofiilne kate ja poératav juhtnupp (painutamisnupp), mis
kaivitab painutusmehhanismi juhtkanudli sihtkohta paigutamiseks. Sisesti tihildub 0,89 mm
(0,035-tollise) juhtetraadiga.

. Stabilisaator (joonised 6 ja 7)
Stabilisaator on moeldud stisteemi PASCAL paigutamiseks ja stabiliseerimiseks

implanteerimisprotseduuride ajal. Stabilisaatorit saab vajaduse kohaselt protseduuri ajal mis
tahes ajal ststeemi kilge kinnitada. Stabilisaatori kasutamine on vabatahtlik.

. Laud (joonis 8)
Lauda kasutatakse valjaspool steriilset ala, et tagada implantaadististeemi, juhtkanadili ja

stabilisaatori jaoks stabiilne platvorm. Laua kdrgust saab muuta. Laua kasutamine on
vabatahtlik.

. Laadur (joonis 9)
Aratdmmatavat laadurit kasutatakse implantaadi ja paigalduskateetrite juhtkandiili

tihendite kaudu sisestamiseks. Laadur tarnitakse kasutaja mugavuse huvides
implantaadisiisteemis ja/v6i juhtkandidili pakendis.

1.0 Ndidustused

Transkateetriga klapi korrektsioonististeem Edwards PASCAL on ette ndhtud puuduliku
mitraalklapi ja/voi trikuspidaalklapi perkutaanseks rekonstrueerimiseks.

2.0 Vastundidustused
Stisteem PASCAL on vastundidustatud patsientidele alljargnevaga.
. Patsiendid, kelle puhul TEE on vastundidustatud voi TEE s6eluuring ebadnnestub.

. Intrakardiaalse massi, trombi voi vegetatsiooni ehhokardiograafiline ilmnemine.

. Sellise ummistunud v6i tromboosse alumise 66nesveeni (IVC) filtri olemasolu, mis takistab
paigalduskateetri kasutamist, voi samapoolse slivaveeni tromboosi olemasolu.

. Teadaolev ulitundlikkus nitinooli (nikkel voi titaan) suhtes voi vastundidustus protseduuri
kaigus kasutatavatele ravimitele, mida ei saa meditsiiniliselt digesti hallata.

. Varem esinenud verejooksu diatees voi koagulopaatia voi vereiilekannetest keelduv
patsient.

Peale selle on siisteem PASCAL vastunaidustatud mitraalpatsientidel, kellel on transseptaalne
kateeterdamine vastunaidustatud.

3.0 Hoiatused
3.1 Anatoomilised kaalutlused

Optimaalsete tulemuste jaoks tuleb arvesse vétta jargmiseid patsiendi anatoomilisi eripérasid.
Stisteemi PASCAL ohutust ja tohusust ei ole véljaspool neid tingimusi maaratletud. Nendest
tingimustest erinev kasutamine vdib hairida implantaadi voi sinniparase klapihdlma sisestamist.

Kohaldub mitraal- ja trikuspidaalpatsientidele
. Médduka kuni raske lubjastumise (kaltsifikatsiooni) ilmnemine haaramisalal.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CLASP, PASCAL ja PASCAL Ace on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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. Raske lubjastumise ilmnemine annuluses voi subvalvulaarses struktuuris.
. Markimisvaarse I6he voi perforatsiooni olemasolu haaramisalal.
. Klapiholma liikumispikkus < 8 mm.

Kohaldub ainult mitraalpatsientidele

. Koodikujulise liikumise laius > 15 mm ja/voi koodikujulise liilkumise vahe > 10 mm.
. Transseptaalse punktsiooni korgus < 3,5 cm

. LA ldbim66t < 35 mm

. Kahe v6i enama markimisvaarse joa olemasolu.

. Uhe mérkimisvaarse joa olemasolu kommissuurialal.

. Mitraalklapi pindala (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Kohaldub ainult trikuspidaalpatsientidele

. Primaarse mittedegeneratiivse trikuspidaalklapi haiguse esinemine
3.2 Seadme késitsemine
. Seadmed on konstrueeritud, ette nahtud ja levitatavad ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Puuduvad andmed seadmete steriilsuse, mitteplrogeensuse ja funktsionaalsuse kohta
parast taastootlemist.

. Seadmete késitsemisel 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 voib seade saada
parandamatuid kahjustusi, mida ei pruugi olla véimalik visuaalse tilevaatuse kaigus
tuvastada.

. Arge kasutage seadmeid siittivate véi kergsiittivate gaaside, anesteetikumide ega
puhastus-/desinfitseerimisvahendite lahedal.

. Arge kasutage seadmeid, kui aegumiskuupéev on méddas.

. Arge kasutage steriilseid seadmeid, kui pakendi pitser on katki véi kui pakend on

kahjustatud.

. Arge kasutage seadmeid, kui neid on maha pillatud, kahjustatud véi mis tahes viisil
vaarkasutatud.

. Seadmete ettevalmistamise korral ja kogu protseduuri kdigus tuleb kasutada 6hkemboolia

ennetamiseks standardseid loputus- ning 6hutustamismeetodeid.
3.3Kli

ilised hoiatused

. Nagu mis tahes implanteeritava meditsiiniseadme puhul, voib esineda immunoloogilist
reaktsiooni hélmavaid kérvalnahte.

. Selle stisteemi kasutamisega voivad kaasneda rasked korvalndhud, mis véivad ménikord
paadida kirurgilise sekkumise ja/vdi surmaga (voimalikud kdrvalndhud). Enne seadme
kasutamist tuleb kasu ja riske igale véimalikule patsiendile pohjalikult selgitada.

. Soovitatav on teha hoolikat ja pidevat meditsiinilist jarelkontrolli, et implantaadiga seotud
komplikatsioone saaks diagnoosida ning digesti hallata.

. Arst peab maarama antikoagulantravi asutuse juhiste kohaselt.

4.0 Ettevaatusabinoud

4.1 Ettevaatusabinoud enne |

. Patsiendi peab valima mitraal- ja trikuspidaalregurgitatsiooni ravile spetsialiseerunud
sudamearstide meeskond, kes hindab patsiendi riski ja anatoomilist sobivust.

4.2 Ettevaatusabinéud pérast k

. Transkateetriga stidameklapil ei ole maaratud pikaajalist kestvust. Seadme toimivuse
hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.

. Pérast klapi korrektsiooni stisteemi PASCAL seadmega voib olla vaja lihiajalist
antikoagulantravi. Maérake antikoagulantravi ja muud meditsiinilist ravi asutuse juhiste
kohaselt.

5.0 Véimalikud kérvalndahud

Standardse kardiaalse kateeterdamise, anesteesia kasutamise ja stisteemi PASCAL kasutamisega
seotud komplikatsioonid voivad I6ppeda avatud operatsiooni, erakorralise voi mitteerakorralise
uuesti opereerimise, implantaadi valjavotmise, pusiva puude voi surmaga. Arste julgustatakse
seadmega seotud kahtlastest siindmustest teatama ettevottele Edwards voi haigla padevatele
ametiisikutele.

Stisteemi PASCAL protseduuri véimalike tiisistustena on tuvastatud jargmised eeldatavad
korvalndhud:

. ebanormaalsed laborivaartused;

. allergiline reaktsioon anesteetikumile, kontrastainele, hepariinile, nitinoolile;
. aneemia voi hemoglobiini alanenud tase, voib vajada verelilekannet;
. aneurlism voi pseudoaneuriism;

. stenokardia véi valu rinnus;

. anafilaktiline 3okk;

. ritmihaired - atriaalsed (nt AF, SVT);

. ritmihaired - ventrikulaarsed (nt VT, VF);

. arteriovenoosne fistul;

. sekkumist noudev kodade vaheseina defekt;

. verejooks;

. stidame seiskumine;

. sudamepuudulikkus;

. stidamevigastus, sh perforatsioon;

. stidame tamponaad / perikardiaalne verejooks;

. kardiogeenne Sokk;

. kooluskeeliku eraldumine voi rebenemine, mis voib vajada sekkumist;
. koagulopaatia, koagulatsioonihdire, verejooksu diatees;

. juhtivussuisteemi vigastus, mis voib vajada pusivat sidamerttmurit;

. stivaveenitromboos (SVT);

. sunnipérase siidameklapi kahjustumine (nt klapihdlma rebend, valjaliikkumine,
paksenemine);

. varem paigaldatud implantaadi paigalt nihkumine;

. dispnoe;

. odeem;

. elektroltttide tasakaalu puudumine;

. emboolia, k.a 6hk, osakesed, lubjastusmaterjal voi tromb;
. endokardiit;

. sO0gitoru arritus;



. s66gitoru perforatsioon voi stenoos (ahend);

. treeningu talumatus voi nérkus treenimise korral;
. stisteemi PASCAL mis tahes osade valjavotmise ebadnnestumine;
. palavik;

. gastrointestinaalne verejooks voi infarkt;

. stdamepuudulikkus;

. hematoom;

. hemoduiinaamiline halvenemine;

. hemoliiiis;

. verelilekannet voi sekkumist ndudev verejooks;

. huipertensioon;

. hupotensioon;

. implantaadi kahjustumine (kulumine, rebenemine, pragunemine véi muu);
. implantaadi emboliseerumine;

. implantaadi vale paigutus voi ettendhtud kohale paigaldamise torge;

. implantaadi migreerumine;

. implantaadi tromboos;

. infektsioon;

. poletik;

. LVOT obstruktsioon;

. mesenteriaalisheemia;

. hulgiorganpuudulikkus;

. muokardi infarkt;

. iiveldus voi oksendamine;

. nérvikahjustus;

. neuroloogilised siimptomid, k.a diiskineesia ilma TIA véi insuldi diagnoosimiseta;

. mitteneuroloogilised tromboemboolsed néhud;

. valu;

. papillaarlihase kahjustus;

. halvatus;

. stisteemi PASCAL osa(de) emboolia;

. perifeerne isheemia;

. pleuraalne efusioon;

. kopsuddeem;

. kopsuemboolia;

. reaktsioon trombotstitdivastaste ainete voi antikoagulantide suhtes;

. neerukahjustus;

. neerupuudulikkus;

. hingamise halvenemine, hingamispuudulikkus, atelektaas, kopsupdletik - vdib vajada
pikaajalist ventileerimist;

. retroperitoneaalne verejooks;

. vaheseina kahjustus voi perforatsioon;

. septitseemia, sepsis;

. nahapbdletus, vigastus voi kudede muutused ioniseeriva kiirgusega kokkupuute tottu;

. seadme tihe klapih6lma kiilge kinnitumine (SLDA);

. insult;

. stinkoop;

. mooduv isheemiahoog (TIA);

. kuseteede infektsioon ja/voi verejooks;

. klapikahjustus;

. klapi stenoos;

. klapi tagasivool;

. vaskulaarne vigastus voi trauma, sh dissektsioon voi oklusioon;

. veresoone spasm;

. vatsakese seina kahjustus voi perforatsioon;

. haava avanemine, pikaajaline voi ebataielik paranemine;

. stidamepuudulikkuse raskenemine;

. mitraalklapi tagasivool / valvulaarne puudulikkus.

6.0 Tarneviis
6.1 Pakend

Juhtkanidl, implantaadististeem ja stabilisaator on eraldi pakendis ja neid on steriliseeritud
etiileenoksiidiga. Laud on mittesteriilses pakendis.
6.2 Sdilitamine

Stisteemi PASCAL tuleb hoida jahedas ja kuivas kohas.

7.0 Kasutusjuhend
7.1 Arsti véljadpe

Implantaati paigaldaval arstil peab olema transkateetri tehnikate vallas kogemusi ja ta peab
olema labinud stisteemi PASCAL ning implantaadi paigaldamise protseduuri késitleva koolituse.
Lopliku otsuse seadme PASCAL implanteerimiseks peab tegema erikeskuses mitraal- ja/voi
trikuspidaalregurgigatsiooni ravile spetsialiseerunud arst, kes saab kindlaks teha oodatava olulise
kliinilise paranemise, vottes arvesse haiguse staadiumit ja kaasuvaid haiguseid.

7.2 Seadmed ja materjalid

. Standardne kardiaalse kateeterdamise labori varustus

. Fluoroskoopiastisteem

. S66gitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) voimalused (2D ja 3D)

. Rongaskateeter kontrastaine sisestamiseks (Uihilduva kanuliga)

. Veeni punktsioonikomplekt

. Transseptaalne noel, kanil ja juhtetraat

. Juhtetraat muutpikkusega 0,89 mm (0,035 in)
. Néud

. 50-60 cm’ Luer-nipliga stistlad

. Hepariniseeritud fisioloogiline lahus

. Hemostaat
. Kirurgilised ratikud (nt suurusega 43 x 69 cm)
. Valikuline: dilataatorid
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. Valikuline: pidev fusioloogilise lahuse tilguti (ratastel tilgajalg, ketassulguritega
tilgutivoolikud, Gheliitrised hepariniseeritud fiisioloogilise lahuse kotid)

. Valikuline: réhujélgimisseade

7.3 Seadme ettevalmistamine

7.3.1 Laud
Juhis Protseduur
1 Votke lau(a)d pakendist vilja ja veenduge, et see/need ei oleks
kahjustatud.
2 Pange lau(a)d kokku, nagu on joonisel 8 ndidatud.
7.3.2 Stabilisaator
Juhis Protseduur
1 Votke stabilisaatori osad pakendist vilja ja veenduge, et see ei oleks
kahjustatud.
2 Vajaduse korral pange stabilisaator kokku nii, nagu on néidatud
joonisel 6.
7.3.3 Juhtkaniiiil
Juhis Protseduur
1 Votke juhtkanuiil, laadur ja sisesti pakendist vélja ning veenduge, et
need ei oleks kahjustatud.
2 Hoidke distaalset otsa tileval ja loputage ning 6hutustage juhtkantiili
hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.
3 Hoidke distaalset otsa uleval ja sisestage sisesti juhtkanudili. Enne

kasutamist loputage sisestit ja puhkige juhtkanuli hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

7.3.4 Implantaadisiisteem

Juhis Protseduur

1 Votke implantaadististeem ja laadur pakendist vélja ja veenduge, et
need ei oleks kahjustatud. Veenduge, et mélemad liuguri kraanid
oleksid avatud asendis.

HOIATUS. Kui liuguri kraanid pole J dis, voib sead
L ine pohj da infekt<iooni
2 Liikake kaivitusnuppu edasi (p66rake nuppu vastupéeva voi vajutage

kaivitusnuppu, et kdivitusnuppu edasi liikata), kuni see on klambri
paigutamise todriistaga samal tasandil.

3 Eemaldage liuguri tihvt ja korvaldage 6mbluse I6tk. Lukustage liuguri
kraanid ja kinnitage liuguri tihvt. Eemaldage klambri paigutamise
t60riist.

4 Tommake liugurid téielikult tagasi ja liigutage neid, veendumaks

klambri korrektses liikumises, ning sulgege implantaat (pd6rake
kaivitusnuppu paripaeva voi vajutage kéivitusnupule, et kdivitusnuppu
tagasi tommata).

5 Likake juhitavat kateetrit edasi. Veenduge, et liugurid ja kdivitusnupp
oleksid taielikult tagasi tommatud. Suunake implantaadikateetri
kéepide vertikaalselt, nii et vabastusnupp oleks vastu lauda.

6 Loputage implantaadikateetrit hepariniseeritud flsioloogilise lahusega.

7 Kui fusioloogilist lahust on ndha implantaadikateetri distaalsest otsast
véljumas, siis langetage implantaadikateetri kdepidet ja tostke
implantaadikateetri distaalset otsa, jatkates samal ajal hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega loputamist.

8 Témmake juhitav kateeter taielikult tagasi. Liikake liugureid ja
kaivitusnuppu, et seada implantaat pikendatud asendisse.

9 Eemaldage laaduri kate ja juhtige selle katte implantaadististeemi.

10 Sisestage implantaati laaduri proksimaalse otsa kaudu, kuni see véljub

distaalsest otsast. Uhendage laadur ja laaduri kate.

1 Hoidke laadurit ja distaalset otsa iileval 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.

7.41mpl di paigaldamise p! d

Implantaat tuleb paigaldada tildanesteesias ning hemodiinaamikat jalgides operatsioonitoas,
htibriidoperatsioonitoas v6i angiograafiakabinetis, kus on vajaduse korral voimalik teha
fluoroskoopilisi ja ehhokardiograafilisi uuringuid.

Mérkus. Enne imp t vt jaotist Anat:
viljaspool ettendhtud tingimusi kasutamine voib hairida i
klapihdlma sisestamist.

ETTEVAATUST! Protseduuri ajal tuleb manustada hepariini, et séilitada ACT taset = 250 s.

ETTEVAATUST! Liigne kont ine |
enne pr duuri iendi kreatiniini Konti

7.4.1 Patsiendi et I

ilised kaalutl d (jaotis 3.1), sest
" di véi siinnina

véib pohjustada neerukah

I tuleb jalgida.

Juhis Protseduur

1 Enne kui paigaldate patsiendile steriilsed linad, pange laud véi lauad
kokku, asetage need patsiendi jalgade vahele ja reguleerige nende
korgust vajaduse jargi. Kasutage laudade ja patsiendi jalgade vahel
toetuseks ratikuid.

HOIATUS. Laud tarnitakse mittesteriilsena. Laua viimine
steriilsesse keskkonda voib pohj da infekt<iooni

2 Pérast steriilsete linadega katmist pange stabilisaator vajaduse korral
kokku ja kinnitage see protseduuri ajal mis tahes hetkel.




7.4.2 Juurdepas rei

i kaudu ja |

Juhis

Protseduur

1

Looge tavaparaste perkutaansete punktsioonimeetodite abil
juurdepaas uhisreieveenile.

Stisteemi PASCAL mitraalklapi protseduuride puhul

Looge transvenoosse transseptaalse tehnikaga juurdepaés vasakule
kojale, kasutades tavapéraseid perkutaanseid meetodeid, ja paigutage
juhtetraat vasakusse kotta. Laiendage veresoont vajaduse kohaselt.
ETTEVAATUST! (Ainult mitraalklapi pr duuride puhul) Siid

struktuur voib vale punktsiooni téttu viga saada, mille puhul v6ib
olla vajalik kirurgiline véi muud liiki sekkumine.

Stisteemi PASCAL trikuspidaalklapi protseduuride puhul

Looge juurdepéds paremale kojale, kasutades konventsionaalseid
perkutaanseid meetodeid, ja paigutage juhtetraat paremasse kotta.
Laiendage veresoont vajaduse kohaselt.

Siisteemi PASCAL mitraalklapi protseduuride puhul

Viige juhtkanli koos sisestiga tile juhtetraadi edasi, kuni juhtkanuili
ots paikneb kindlalt vaheseinal, kasutades vajaduse korral
painutusmehhanismi.

Siisteemi PASCAL trikuspidaalklapi protseduuride puhul

Viige juhtkanli koos sisestiga uile juhtetraadi edasi, kuni juhtkanuili
ots on paremas kojas.

ETTEVAATUST! Liigne imine véib pohj
implanteeritud seadme nihet voi hdiret voi siidame struktuuri
kahjustusi, mis nouavad kirurgilist vé6i muud sekkumist.

d 1 I

Eemaldage sisesti ja juhtetraat. Arge aspireerige ega loputage

juhtkantali enne, kui implantaadiststeem on sisestatud.

ETTEVAATUST! Aspireerimine voi pideva fiisioloogilise lahusega

loputuse lihendamine juhtkaniiiiliga enne impl listi i
. véib péhj da ahkemhooliat

7.4.3 Implantaadi paig

aldamine

Juhis

Protseduur

1

Sisestage implantaadististeem koos laaduriga juhtkanadili.

2

Liikake implantaadisiisteemi edasi, kuni implantaat véljub laadurist.
Téommake laadur tagasi ja eemaldage see.

Aspireerige ja loputage juhtkantiili hepariniseeritud flsioloogilise
lahusega. Aspireerige spetsiaalse stistlaga vahemalt 45 cm®,

ETTEVAATUST! Kui juhtkaniiiili tdielikult ei aspireerita, voib
tekkida 6hkemboolia.

Soovi korral hendage pidev fiisioloogilise lahuse tilguti
implantaadikateetriga.

ETTEVAATUST! Pideva fiisioloogilise lahuse tilguti iihendamine
implantaadisiisteemiga enne aspireerimist voib pohjustada
o6hkembooliat.

Liikake implantaadististeemi edasi, kuni implantaat véljub juhtkaniili
distaalsest otsast.

Tommake kdivitusnuppu tagasi, et seada implantaat suletud asendisse.
Tommake liugureid tagasi.

Reguleerige vajaduse korral juhtkanadili.

Kui raviarsti drandgemise jargi jalgitakse protseduuri ajal pidevalt koja
rdhku, tuleb jargida réhumonitori tootja kasutusjuhendit. Uhendage
vedelikuga téidetud réhujalgimisseade juhitava kateetriga. Enne
modtmist aspireerige ja seejarel kalibreerige patsiendi siidame
kérgusel.

Mérkus. Rohu jalgimist tuleks kasutada koos ehhoga. Rohk tuleks
kooskolastada ehho ja Doppleri tulemustega. Koja rohu méotmise
ajal duge, et impl. dikateetri di ots oleks
juhitavast kateetrist taielikult valjas.

Liikake implantaadisiisteemi vajaduse jargi edasi. Manipuleerige
juhitavat kateetrit ja juhtkantidli vajaduse jargi (painutage ja
sirgendage, podrake vastassuundades, liikake edasi ning tommake
tagasi), kuni implantaat asub koaptsiooni sihttsooni keskel sobiva
trajektooriga.

e véib pohjustada eelnevalt

ETTEVAATUST! Liigne manipul pohj
implanteeritud seadme nihet voi hdiret voi siidame struktuuri
kahjustusi, mis nouavad kirurgilist vé6i muud sekkumist.

Markus. Rontgenkontrastne markerriba juhitaval kateetril tahistab
painduva osa I6ppu ja see on fluoroskoopia all ndhtav.

10

Luikake kaivitusnuppu edasi, et seada implantaat klapihdlma
haaramiseks valmisoleku asendisse.

Mérkus. Trik idaalklapi pr: d
s di

dmict klanihal hé

i puhul to pérast

Iiu.guri tihvti ja liigutage iliht liugurit, et tuvastada kujutisehoive
abil, millist implantaadi klambrit see juhib, seejarel kinnitage
liuguri tihvt.

1

Poorake implantaadikateetrit vajaduse jérgi, et seada labad digesse
suunda.

12

Lukake implantaati labi klapi edasi, kuni labad asuvad klapih6lmade
vaba serva all.

13

Kontrollige implantaadi asukohta ja suunda ning kohandage vajaduse
korral veidi asendit.

ETTEVAATUST! Klapih6imade all asuva impl. di liigse
manipuleerimise korral véib i

| ké6luskeelik
takerduda. K6oluskeelik takerd tottu voib siida viga
saada ja tagasivool hal da ning impl i voib olla keeruline
vo6i voimatu eemaldada, mistottu on tarvis lisasekkumist.
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Juhis

Protseduur

14

Tommake implantaati kuvajuhtimise abil tagasi, kuni klapih6lmad
asuvad labade ja klambrite vahel.

15

Liikake liugurit/liugureid edasi, et klapihélm(ad) kinnituksid klambrite
ja labade vahele.

Seda saab teha samal ajal mélema klapihélma puhul (liuguri tihvt
rakendatakse mélema klambri liigutamiseks) voi kummagi klapihdlma
puhul eraldi (liuguri tihvt vabastatakse tihe klambri liigutamiseks).

16

Veenduge kuvamismeetodi abil, et klapihdlmad oleksid sisestatud.

Kui klapih6lmad ei ole klambrite ja labade vahele kinnitunud, tommake
liugureid tagasi, et klapihdlmad vabastada, ning proovige toimingut
uuesti.

17

Kui klapihélmad on kinnitunud klambrite ja labade vahele, sulgege
implantaat.

18

Liikake implantaadikateetrit veidi edasi, et vdhendada klapihélmade
pinget.

19

Hinnake tagasivoolu ja paigutage vajaduse jargi Gmber. Kui implantaadi
asend on kinnitatud, veenduge, et implantaat oleks suletud.

Kui vatsakeses on vajalik imberpaigutamine, tommake liugureid tagasi
ja lukake kaivitusnuppu edasi, et seada implantaat klapihélma
haaramiseks valmisoleku asendisse. Reguleerige vajaduse jargi
klambreid ja implantaadi suunda.

Kui kojas on vajalik Gmberpaigutamine, tommake liugureid tagasi ja
luikake kdivitusnuppu edasi, et implantaati aeglaselt pikendada, jélgides
toimingut samal ajal fluoroskoopiaga ja veendudes, et kdivitustraat ei
painduks, ning tdommake implantaat tagasi kotta.

ETTEVAATUST! Kui implantaati ei 6nnestu kotta tombamise ajal
i ikendada, voib klapiholm viga saada véi
takerduda.

o .
Umberp

F kooluskeelik

ETTEVAATUST! Kui klapih6lmu enne iimberpai i ite

jalabade kiiljest ei vab voib tekkid: ll':

sEar oot

20

Implantaadi kateetrist vabastamiseks tehke jargmist.

a)  Veenduge, et implantaadikateetri distaalne ots oleks juhitavast
kateetrist taielikult valjas.

b)  Léigake iga liuguri proksimaalses otsas valist dmblust. Ombluste
avamiseks avage molemad liuguri kraanid. Tommake dmbluste
taielikuks eemaldamiseks liuguri tihvti.

c)  Sulgege parast dmbluste eemaldamist mélemad liuguri kraanid.

d)  Eemaldage vabastustihvt. Po6rake vastupdeva ja tommake
vabastusnuppu tagasi, kuni implantaat vabaneb (kontrollige
kuvamise abil).

1 di vah iad

voib korral

Mérkus. Enne i
i juhtkaniiiili tagasi tuua.

Tagl;asitoomiseks tehke jargmist.

a)  Tommake liugureid tagasi.

b)  Pikendage aeglaselt implantaati, jélgides toimingut samal ajal
fluoroskoopiaga ja veendudes, et kdivitustraat ei painduks.
Seejarel tommake implantaat kotta. Seadke implantaat suletud
asendisse.

c)  Sirgendage juhitav kateeter ja tdmmake implantaadististeemi
tagasi, kuni implantaat jouab juhtkandidli otsa juurde.

d)  Lukake liugureid edasi.

e)  Seadke implantaat pikendatud asendisse.

f)  Tommake liugureid tagasi, et avada klambrid mélemal kiiljel
ligikaudu 45° nurga all.

g)  Tommake kogu implantaadisiisteem labi juhtkandiili tagasi.

ETTEVAATUST! Kui 6mblust ettendhtud kohas ei ldigata, voib olla
voimatu implantaati vabastada v6i voivad sisse sattuda kiud, mis
véivad pohj d i
ETTEVAATUST! Kui ettendhtud vab istoimi ppe ei
jargita, voib olla keeruline véi voimatu implantaati vabastada ning
vajalik voib olla lisasekkumine.

ETTEVAATUST! Kui enne impl di vak ist ei duta, et
klapihdlmad oleks kindlalt labade ja klambrite vahel, voib
implantaat liilkuda voi paigalt nihkuda ning seade seetéttu ithe
klapihdlma kiilge ki da (SLDA) véi véivad tekkida muud
voimalikud korvalndhud, mis vajavad lisasekkumist.

HOIATUS. Sead (sh impl lisii
korduskasutamine péarast nende

had

mik booliat.

bool PN

tingitud ia voi
voib tekkida seadme talitlushire.

Sy
vOoor

Maérkus. Kui raviarsti otsusel paigaldatakse li:
olla ettevaatlik, et varem paigaldatud impl. i ei
nihkuks. Klapi labimine
konfig i iga voib mini ida inter:

ETTEVAATUST! Liigne manipul 1e vbib pohj
implanteeritud seadme nihet voi héiret voi siidame struktuuri
kahjustusi, mis néuavad kirurgilist véi muud sekkumist.

d 1 I

d
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ja opereerimisk 9

Juhis

Protseduur

Téommake implantaadikateeter téielikult tagasi juhitavasse kateetrisse.
Sirgendage jérk-jargult implantaadisiisteemi ja eemaldage see.
Sirgendage jérk-jargult juhtkaniiili ja eemaldage see.

ETTEVAATUST! Kui seadmeid ei 6nnestu enne eemaldamist sirgeks
o véivad d viga saada.

Sulgege opereerimiskoht standardsel perkutaansel viisil.




8.0 Magnetresonantstomograafia (MR) ohutus

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et siisteemi PASCAL implantaat on
magnetresonantstomograafias teatud tingimustel ohutu. Selle seadmega patsienti voib ohutult
MR-stisteemis skannida jargmistel tingimustel.

. Staatiline magnetvdli tugevusega 1,5 Tja3,0 T.

. Maksimaalne ruumigradiendi véli on 3000 gaussi/cm (30 T/m).

. MR-stisteemi esitatud kogu kehale keskmistatud maksimaalne spetsiifiline neeldumismaar
(SAR) on 4 W/kg (esimese taseme juhitud to6reziimis).

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab implantaat parast 15-minutilist pidevat

skannimist eeldatavalt maksimaalse temperatuuri tdusu alla 4 °C.

Seadme pohjustatud kujutise artefakt ulatub mittekliinilises uuringus 3,0 T MRT-slisteemiga
halvima juhu — mitme implantaadi - konfiguratsioonis halvima juhu - gradientkaja sekventsi —
korral kuni 15 mm implantaadist véljapoole.

9.0 Eemaldatud implantaat ja seadme korvaldamine

Ettevote Edwards Lifesciences soovib saada eemaldatud implantaadi kliinilisi proove, et neid
analsida. Hindamise jarel esitame leidude kokkuvétet sisaldava kirjaliku aruande. Votke
eemaldatud implantaadi tagastamiseks Gihendust ettevottega 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.
. Viljavoetud implantaat

Viljavoetud implantaat tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10% formaliini
v6i 2% glutaaraldehiiiidi, ja tagastada ettevéttele Edwards.

9.1 Kasutuselt korvaldamine

Kasutatud seadmeid voib kéidelda ja korvaldada samal viisil kui haiglajaatmeid ning bioohtlikke
materjale, jargides kohalikke eeskirju, kuna nende seadmete korvaldamisega ei kaasne eriohte.

10.0 Kliiniliste kogemuste kokkuvéte
10.1 Uuring CLASP

Selles jaotises esitatud kliinilised andmed parinevad kliinilisest uuringust CLASP, mis uuris
transkateetriga klapi korrektsioonististeemi PASCAL mitraalklapis.

Mitmekeskuseline mitmerahvuseline prospektiivne Ghegrupiline uuring (CLASP) viidi ldbi selleks,
et hinnata susteemi PASCAL ohutust, toimivust ja kliinilisi tulemusi. Uuringusse kaasatud
patsiente hinnati kliinilisel jarelvisiidil 30 paeva, 6 kuu ja 1 aasta méodudes ning nad jatkavad
jarelvisiite parast implantatsiooni kord aastas 5 aasta jooksul.

Uuring CLASP esmased ohutuse tulemusnéitajad olid summaarsed korvalndhud (MAE) 30 paeva
jooksul. MAE-d hdlmavad jargnevaid: kardiovaskulaarne suremus, insult, miiokardi infarkt,
neeruasendusravi uue vajaduse teke, oluline veritsus ja korduv sekkumine uuringu seadmega
seotud tusistuste tottu.

Uuringu tulemuslikkuse esmased tulemusnaitajad holmavad seadme, protseduuri ja kliinilist
edukust. Uuringu teisesed tulemusnaitajad hélmavad kliinilisi, ohutusalaseid ja funktsionaalseid
tulemusi 30 pdeva, 6 kuu, 1 aasta ja iga-aastaste kontrollide ajapunktides.

Seadme edukus on méératletud seadme ettendhtud kasutamise ja ettendhtud paigaldusstisteemi
eemaldamisega patsiendi véljumisel kardiaalse kateeterdamise laborist. Seadme edukuse analuiis
tehti konkreetse seadme pohjal.

Protseduuriline edukus on maaratletud seadme edukusena MR-i raskusastmega < 2+ haiglast
lahkumisel (hinnanud Echo Core Lab) ja ilma kirurgilise voi perkutaanse sekkumise vajaduseta
enne haiglast lahkumist. Protseduurilist edukust analuusiti konkreetse patsiendi kohta.

Kliiniline edukus on méaaratletud kui protseduuriline edukus ilma MR-i vdhenemise tdestuseta MR
< 2+ jailma 30 pdeva MAE-deta (anallsituna patsiendi kohta).

Koiki ehhokardiograafilisi andmeid analliusis séltumatu ehhokardiograafiakeskus. Séltumatu
kliiniliste sindmuste komitee (clinical events committee, CEC) kasitles ohutusjuhtumeid ja
andmete ohutu jalgimise komitee (data safety monitoring board, DSMB) vaatas soltumatult tile
ohutuse agregaatandmed ja hindas korvalnahtude esinemise trende ning nende moju katse
ldbiviimisele ja seadme ohutuse riskianaluusile.

10.1.1 Uuringu CLASP tulemused

Ravitud patsientide keskmine vanus oli 75,4 aastat ja 55,0% patsientidest olid meessoost. Koigil
patsientidel esines NYHA II, Ill voi IV astme sidamepuudulikkus. Keskmine logistiline

Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il ja STS suremuse skoor olid vastavalt 14,4%, 5,8% ning 4,7%.
Algtasemel oli 50,9%-1 méodukalt raske MR ja 48,1%-| raske MR.

10.1.2 Toimivus

Toimivuse tulemusnaitajad holmasid kolme edukuse komponenti: seadme, protseduuriline ja
kliiniline. Seadme edukus saavutati 92,0%-| katsetatud seadmetest. Protseduuriline edukus
saavutati 93,5%-| patsientidest. Kliiniline edukus saavutati 86,0%-| patsientidest.

10.1.3 Ohutus

30. paevaks oli summaarne MAE maér 8,0%. Uheksal patsiendil esinesid 11 MAE-d enne 30. pdeva
jarelvisiiti. Kliiniliste sindmuste komitee hinnatud 30. pdeva MAE-de statistika on esitatud allpool.

Kérvalndht (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)
Korduv sekkumine uuringu seadmega seotud 0,9% (1/112)
tusistuste tottu

Summaarne MAE-de maar 8,0% (9/112)

Markus. K ilised

tmed - % (n koguhul )

Uldpopulatsioonis taheldati MR-astme vahenemist (st MR < 2+) 95,3% patsientidest haiglast
lahkumisel, 96,1%-| patsientidest 30 péaeva jarel, 98,8%-| patsientidest 6 kuu jarel ja 100%-I
patsientidest 1 aasta jarel.
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10.1.4 Uuringu jareldus

Uuring CLASP toetab stisteemi PASCAL ohutust ja toimivust mitraalregurgitatsiooniga
patsientidel. Vahemalt (iheaastase ravijérgse jalgimisperioodiga patsientide arv on piiratud ja
pikaajalise jalgimisperioodi andmeid kogutakse uuringuks ,Post Marketing Clinical Follow-up”.

10.2 Uuring CLASP TR

Selles jaotises esitatud kliinilised andmed périnevad trikuspidaalklapi kliinilisest uuringust (CLASP
TR) transkateetriga klapi korrektsioonististeemiga PASCAL.

Prospektiivne tihegrupiline mitmekeskuseline uuring (CLASP TR) viidi labi selleks, et hinnata
stisteemi PASCAL ohutust, toimivust ja kliinilisi tulemusi. Uuringusse kaasatud patsiente hinnati
kliinilisel jarelvisiidil 30 paeva, 6 kuu ja 1 aasta méddudes ning nad jatkavad jarelvisiite parast
implantatsiooni kord aastas 5 aasta jooksul.

Uuringu CLASP TR esmased ohutusalased tulemusnéitajad olid summaarsed kérvalndhud (MAE)
30 paeva jooksul. MAE-d hélmavad jargmist: kardiovaskulaarne suremus, miiokardi infarkt, insult,
neerutisistused, mis nduavad kavandamata dialttisi voi neeruasendusravi, tugev veritsus,
seadmega seotud kavandamata voi erakorraline uuesti sekkumine (perkutaanne voéi kirurgiline)
ning peamise juurdepaasukoha ja vaskulaarsed tusistused, mis néuavad sekkumist.

Uuringu tulemuslikkuse esmased tulemusnditajad hélmavad seadme, protseduuri ja kliinilist
edukust. Uuringu teisesed tulemusnaitajad holmavad kliinilisi, ohutusalaseid ja funktsionaalseid
tulemusi 30 paeva, 6 kuu, 1 aasta ja iga-aastaste kontrollide ajapunktides.

Seadme edukus on méaratletud seadme ettendhtud kasutamise ja paigaldussiisteemi eduka
eemaldamisena patsiendi véljumisel kardiaalse kateeterdamise laborist. Seadme edukuse analuiis
tehti konkreetse seadme pohjal.

Protseduuriline edukus on maératletud seadme edukusena TR-i téestatud vahenemisega
vahemalt lihe astme vorra (skaala: mittejalgitav, kerge, mo6dukas, tugev, kaalukas, valinguline)
protseduuri I6pus ning vajaduseta kirurgilise voi perkutaanse sekkumise jérele enne haiglast
lahkumist. Protseduurilist edukust analtiisiti konkreetse patsiendi kohta.

Kliiniline edukus on méaaratletud protseduurilise edukusena MAE-deta 30 paeva jarel
(analGtsituna patsiendi kohta).

Koiki ehhokardiograafilisi andmeid analiitisis soltumatu ehhokardiograafiakeskus. Soltumatu
kliiniliste sindmuste komitee (clinical events committee, CEC) kasitles ohutusjuhtumeid ja
andmete ohutu jalgimise komitee (data safety monitoring board, DSMB) vaatas soltumatult tile
ohutuse agregaatandmed ja hindas kérvalnahtude esinemise trende ning nende moju katse
ldbiviimisele ja seadme ohutuse riskianaltsile.

10.2.1 Uuringu CLASP TR tulemused

Ravitud patsientide keskmine vanus oli 76,3 aastat ja 53% patsientidest olid naissoost. Koigil
patsientidel esines NYHA Il voi Il astme stidamepuudulikkus. Keskmine logistiline EuroSCORE Il ja
STS suremuse skoor oli vastavalt 5,3% ja 7,3%. Algtasemel oli 81%-| patsientidest raske voi suurem
TR.

10.2.2 Toimivus

Toimivuse tulemusnaitajad holmasid kolme edukuse komponenti: seadme, protseduuriline ja
kliiniline. Seadme edukus saavutati 82,2%-| katsetatud seadmetest. Paigaldatud implantaadiga
patsientidest saavutati protseduuriline edu 95,5%-I ja kliiniline edu 86,4%-I.

10.2.3 Ohutus

30. paevaks oli summaarne MAE maar 5,9%. Kahel patsiendil esinesid 3 MAE-d enne 30. paeva
jarelvisiiti. Kliiniliste sindmuste komitee hinnatud 30. pdeva MAE-de statistika on esitatud allpool.

Korvalniht (Major Adverse Event, MAE) Summaarne statistika

Kardiovaskulaarne suremus 0,0% (0/34)
Miiokardi infarkt (MI) 0,0% (0/34)
Insult 0,0% (0/34)
Neerutisistused, mis nduavad kavandamata 0,0% (0/34)
dialliisi voi neeruasendusravi

Oluline verejooks 5,9% (2/34)
Seadmega seotud kavandamata voi 0,0% (0/34)
erakorraline uuesti sekkumine (perkutaanne voi

kirurgiline)

Peamise juurdepdadsukoha ja vaskulaarsed 0,0% (0/34)
tisistused, mis néuavad sekkumist

Summaarne MAE-de maar 5,9% (2/34)

Markus. Kat: ilised d-% (nk hul )

g

Uldpopulatsioonis taheldati TR-astme vahenemist 88,9% ja 30 péeva jooksul lahkusid haiglast
82,6% patsientidest. 30 paeva pérast taheldati 65,2%-| patsientidest MR astme langust vahemalt
kahe astme vorra.

10.2.4 Uuringu jéreldus

Uuringus CLASP TR praeguseni kogutud andmed toetavad slisteemi PASCAL ohutust ja toimivust
mitraalregurgitatsiooniga patsientidel. Vahemalt tiheaastase ravijargse jalgimisperioodiga
patsientide arv on piiratud ja pikaajalise jdlgimisperioodi andmeid kogutakse uuringuks ,Post
Marketing Clinical Follow-up”.



»Edwards PASCAL" transkateterinio voZtuvo taisymo sistema

Naudojimo instrukcijos

,Edwards PASCAL" transkateterinio voZztuvo taisymo sistema (toliau vadinama PASCAL sistema)
apima toliau nurodytus komponentus:

Prietaisas Modelis
PASCALimplanto sistema 10000IS

4PASCAL Ace” implanto sistema 10000ISM
Kreipiamoji mova 10000GS
Stabilizatorius 10000ST
Stabilizatoriaus bégiy sistema 20000ST
Stalas 10000T

. Implanto sistema
Implanto sistema sudaro valdomasis kateteris (tolimiausias sluoksnis), implanto kateteris
(giliausias sluoksnis) ir implantas (toliau — 10000IS ir 10000ISM modeliy implantai).
Naudojant implanto sistema, implantas perkutaniniu badu jterpiamas j voztuva per slaunies
veng, taikant transveninj metoda.

. Implantas (1-3 pav.)
Implantas i$skleidziamas ir pritvirtinamas prie voztuvo buriy, kuriuo uzpildoma
regurgitaciné anga. Pagrindiniai implanto komponentai yra tarpiklis, mentés ir sasagos. Jie
pagaminti i3 nitinolio ir padengti polietileno tereftalatu. 100001S implanta taip pat sudaro
titaniné verzlé ir varztas, PEEK jvoré ir silikoninis sandariklis. 10000ISM mazesnio dydzio
implantg taip pat sudaro titaniné verzlé, varztas, distaliné ir proksimaliné plokstelé bei
silikoninis sandariklis.
Yra keturios pagrindinés implanto menciy padétys: pailginimo, uzdarymo, pasiruosimo
fiksuoti bures ir uzfiksuoty buriy.

. Valdomasis kateteris (4 pav.)
Valdomasis kateteris turi sukama valdymo rankenéle (lanksciaja rankenéle), kuri paleidzia
lenkimo mechanizma, kad nukreipty implantg ir nustatyty jo padétj tikslinéje vietoje.
Rentgeno kontrastiska zymeklio juostelé, esanti distalinéje kateterio dalyje, nurodo
lanksciosios dalies pabaiga.

. Implanto kateteris (4 pav.)
Tiekiamas implantas yra sialémis ir sriegine asimi prijungtas prie implanto kateterio.
Implanto kateteris valdo implanto isskleidima. Trys pagrindiniai valdikliai yra: slankikliai,
srieginé aktyvinimo rankenélé ir atleidimo rankenélé. Slankikliais valdomos implanto
sgsagos (slankiklius jtraukus, sagsagos pakeliamos, o slankiklius jstdmus - sgsagos
nuleidziamos). Sriegine paleidimo rankenéle valdomos implanto mentés (paleidimo
rankenéle jtraukus, mentés uzdaromos, o aktyvinimo rankenéle jstimus — mentés
atidaromos). Atleidimo rankenéle valdomas implanto atleidimas nuo implanto kateterio.
Implanto kateteris tiekiamas surinktas valdomajame kateteryje.

. Kreipiamoji jmova (5 pav.)
Kreipiamosios movos rinkinyje yra valdoma kreipiamoji mova ir jvediklis. Kreipiamoji mova
suteikia prieiga prie priesirdzio. Ji turi hidrofiline dangg ir sukama valdymo rankenéle
(lanksciaja rankenéle), kuri paleidzia lenkimo mechanizma, kad nustatyty kreipiamosios
movos padétj tikslinéje vietoje. Jvediklis suderinamas su 0,89 mm (0,035 col.) kreipiamaja
viela.

. Stabilizatorius (6 ir 7 pav.)
Stabilizatoriaus paskirtis — padéti jstatyti PASCAL sistema j reikiama vietg ir ja stabilizuoti,
atliekant implantavimo procedaras. Atliekant procedurg stabilizatoriy prie sistemos galima
pritvirtinti bet kuriuo metu. Stabilizatoriy galima naudoti pasirinktinai.

. Stalas (8 pav.)
Stalas naudojamas uz sterilaus lauko riby kaip stabili platforma, skirta naudoti su implanto
sistema, kreipiamaja mova ir stabilizatoriumi. Stalo aukstj galima reguliuoti. Stalg galima
naudoti pasirinktinai.

. Kroviklis (9 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
rekonstrukcijg, kai yra mitralinio ir (arba) triburio voztuvo nepakankamumas. Rekonstrukcija
atliekama gydymo vietg pasiekiant per audinj.

2.0 Kontraindikacijos

PASCAL sistemos negalima naudoti toliau nurodyty bakliy pacientams.

. Pacientai, kuriems negalima atlikti transezofaginés echokardiografijos (TEE) arba kuriems
TEE tyrimas atliktas nesékmingai.

. Atlikus echokardiografija, nustatytas intrakardinis auglys, trombas arba vegetacija.

. Uzsikim3es arba trombuotas apatinés tus¢iosios venos (IVC) filtras, trukdantis jvesti kateterj,
arba tos pacios puseés giliosios venos trombozé.

. Zinomas padidéjes paciento jautrumas nitinoliui arba kontraindikuotini proceddriniai
vaistai, dél ko paciento nejmanoma atitinkamai gydyti vaistais.

. Pacientui anksc¢iau buvo pasireiskusi hemoraginé diatezé arba koagulopatija arba pacientas
atsisako kraujo perpylimo.

Be to, PASCAL sistemos negalima naudoti pacientams, kurie serga mitraline regurgitacija ir

kuriems negalima atlikti transseptinés kateterizacijos.

+Edwards’, ,Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E” logotipas, CLASP, PASCAL ir ,PASCAL Ace” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybeé.
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3.0 Jspéjimai

3.1 Anatomi

ai 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 implantg arba
natyvinio voztuvo bure.

Taikoma mitralinio ir triburio voztuvo regurgitacija sergantiems pacientams:
. vidutinés arba sunkios kalcifikacijos pozymiai suémimo srityje;

. sunkios kalcifikacijos pozymiai Zziede arba povoztuviniame prietaise;

. reikSmingas plysys arba perforacija suémimo srityje;

. burés mobilumo ilgis < 8 mm.

Taikoma tik mitralinio voztuvo regurgitacija sergantiems pacientams

. Plotis palei klibancig bure > 15 mm ir (arba) atstumas tarp klibancios ir normalios buriy >
10 mm

. Transseptinés punkcijos aukstis < 3,5 cm

. Kairiojo priesirdzio skersmuo < 35 mm

. Dviejy ar daugiau reiksmingy srauty buvimas

. Vieno reik$mingo srauto buvimas saaugos srityje
. Mitralinio voztuvo plotas (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Taikoma tik triburio voztuvo regurgitacija sergantiems pacientams

. Pirminis nedegeneracinis triburio voztuvo nepakankamumas

3.2 Prietaiso naudojimas

. Prietaisai sukurti, skirti ir tiekiami naudoti tik viena kartg. Néra duomeny, patvirtinanéiy
prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma, juos pakartotinai apdorojus.

. Prietaisai turi bati naudojami taikant standartinj sterily metoda, kad nepasireiksty infekcija.

. Saugokite, kad ant prietaisy nepatekty jokiy tirpaly, cheminiy medziagy ir pan., i$skyrus
sterily fiziologinj tirpalg ir (arba) fiziologinj tirpala su heparinu. PrieSingu atveju prietaisa
galima nepataisomai pazeisti, o Sie pazeidimai per patikra gali bati 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 sulizes arba pakuoté pazeista.

. Nenaudokite jokiy prietaisy, kurie buvo numesti, pazeisti arba netinkamai naudojami.

. Ruosiant ir per visg procedira turi bati taikomas standartinis praplovimo ir oro 3alinimo
metodas, kad nepasireiksty oro embolija.

3.3 Klinikiniai jspéjimai

. 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 bati susije su Sios sistemos naudojimu
(,Galimi nepageidaujami reiskiniai”). Prie3 naudojant kiekvienam potencialiam pacientui
reikia pateikti iSssamy naudos ir rizikos paaiskinima.

. Rekomenduojamas atidus ir nuolatinis sveikatos stebéjimas, kad baty 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 ir (arba) triburés regurgitacijos gydymo srityje ir gali jvertinti pacientams kylancia
rizika bei anatominj tinkamuma.

4.2 Atsargumo priemonés panaudojus

. llgalaikis implanto patvarumas nenustatytas. Siekiant jvertinti implanto veikima
rekomenduojama reguliari medicininé prieziara.

. Atlikus voZtuvo taisymo procedirg su PASCAL prietaisu, gali reikéti skirti trumpalaike
antikoagulianty terapija.

5.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Komplikacijos, susijusios su standartine 3irdies kateterizacija, anestezés taikymu ir PASCAL

sistemos naudojimu, gali lemti ias pasekmes: poreikj atlikti atvira operacija, skubig arba neskubia

pakartoting operacija, eksplantacija, nuolating negalia arba mirtj. Gydytojai yra skatinami pranesti

+Edwards"” arba paskirtai ligoninés vadovybei apie jtariamus su prietaisu susijusius reiskinius.

Toliau nurodyti numatomi nepageidaujami reiskiniai nustatyti kaip galimos PASCAL implantavimo

procedaros 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

. Priesirdziy 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 bati 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)

. Anksciau 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

. Nesékmingas bet kuriy PASCAL sistemos komponenty iStraukimas

. Karc¢iavimas

. 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, lazimas arba kita)
. Implanto embolizacija

. Netinkama implanto padétis arba negaléjimas jterpti j numatytaja 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

. Plau¢iy edema

. Plau¢iy embolija

. Reakcija j antitrombocitines arba antikoaguliacines medziagas

. Inksty sutrikimas

. Inksty nepakankamumas

. Pasunkéjes kvépavimas, kvépavimo sutrikimas, atelektazé, pneumonija, dél ko gali bati
reikalinga ilgalaiké ventiliacija

. Kraujavimas uz pilvaplévés

. Pertvaros pazeidimas arba perforacija

. Septicemija, sepsis

. Odos 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 disekcijg arba okliuzija
. Kraujagyslés spazmas

. Skilvelio sienelés pazeidimas arba perforacija

. Zaizdos atsivérimas, uzsiteses gijimas arba nesugijimas

. Sirdies nepakankamumo pablogéjimas

. Regurgitacijos / voztuvo nepakankamumo pablogéjimas

6.0 Kaip tiekiama
6.1 Pakuoté

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 bati
iSmokytas naudoti PASCAL sistemg bei atlikti implantavimo procedira. Galutinj sprendima dél
PASCAL implantavimo procedtros turi priimti gydytojai, kurie specializuojasi mitralinés ir (arba)
triburés regurgitacijos gydymo srityje specializuotuose centruose ir kurie, atsizvelgdami j ligos
stadijg ir gretutines ligas, gali nustatyti pagrjsta reiksmingo klinikinio pageréjimo tikimybe.
7.2 Jranga ir 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
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. 0,89 mm (0,035 colio) 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: didesni skétikliai

. Pasirinktinai: nuolatiné fiziologinio tirpalo laseliné (IV stovas su ratukais, IV vamzdeliai,
turintys sgvarzas 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 Procedira
1 18imkite stalg (-us) i$ pakuotés ir patikrinkite, ar néra pazeidimo
pozymiy.
2 Surinkite stalg (-us), kaip pavaizduota 8 pav.
7.3.2 Stabilizatorius
Veiksmas Procedira
1 ISimkite stabilizatoriaus komponentus i$ pakuotés ir patikrinkite, ar
nepazeisti.
2 Surinkite stabilizatoriy pagal poreikj, kaip pavaizduota 6 pav.
7.3.3 Kreipiamoji mova
Veiksmas Procedira
1 1Simkite kreipiamaja mova, kroviklj bei jvediklj i$ pakuotés ir
patikrinkite, ar néra dideliy pazeidimuy.
2 Distalinj galiuka laikydami pakelta, praplaukite kreipiamaja mova
fiziologiniu tirpalu su heparinu ir pasalinkite i3 jos ora.
3 Distalinj galiuka laikydami pakelta, jstumkite jvediklj j kreipiamaja

mova. Pries naudodami praplaukite jvediklj ir nuvalykite kreipiamaja
mova fiziologiniu tirpalu su heparinu.

7.3.4 Implanto sistema

Veiksmas Procedira

1 1Simkite implanto sistemg ir kroviklj i$ pakuotés ir patikrinkite, ar néra
dideliy pazeidimy. Patikrinkite, ar visi slankiklio ¢iaupai nustatyti j
atidarymo padétj.

ISPEJIMAS. jeigu slankiklio ¢iaupai yti j atidarymo padeétj,
naudojant prietaisa gali pasireiksti infekcija.

2 Stumkite suaktyvinimo rankenéle (sukite suaktyvinimo rankenéle pries
laikrodzio rodykle arba spauskite suaktyvinimo mygtuka, kad
suaktyvinimo rankenéle pastumtuméte pirmyn), kol ji susilygiuos su
s3sagos padéties nustatymo jrankiu.

3 I5traukite slankiklio kaistj ir pasalinkite sidlo laisvuma. Uzfiksuokite
slankiklio ¢iaupus ir jstatykite slankiklio kaistj. ISimkite sasagos padéties
nustatymo jrankj.

4 Iki galo jtraukite ir jstumkite slankiklius, kad jsitikintuméte, jog sasaga
tinkamai juda, ir uzdarykite implantg (pasukite suaktyvinimo rankenéle
pagal laikrodZio rodykle arba paspauskite suaktyvinimo mygtuka, kad
jtrauktuméte suaktyvinimo rankenéle).

5 Istumkite valdomajj kateterj. |sitikinkite, kad slankikliai ir suaktyvinimo
rankenélé iki galo jtraukti. Nukreipkite implanto kateterio rankeng
vertikaliai, kad atleidimo rankenélé baty priesais stala.

6 Praplaukite fiziologiniu tirpalu su heparinu per implanto kateterj.

7 Kai fiziologinis tirpalas pradés tekéti pro distalinj implanto kateterio
gala, 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 padét;.

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.

1 Kroviklj ir distalinj galiuka laikydami pakeltus, fiziologiniu tirpalu su
heparinu praplaukite valdomajj kateterj.

12 Palaipsniui jtraukite implanto kateterj j valdoma kateterj, o implanta |
kroviklj, nenustodami plauti pro valdomajj kateterj, kol visas distalinis
implanto galas atsidurs kroviklyje.

7.4 Implantavimo procediira

|terpiant implantg, reikia taikyti bendrajg nejautra vykdant hemodinaminj stebéjima. Procedira
turi bati atliekama operacinéje, misrioje operacinéje arba kateterizacijos laboratorijoje, kurioje yra
fluoroskopinio ir echokardiografinio vaizdavimo jranga.

Pastaba. Pries i procediira perzii skirsnj ,A
aspektai” (3.1 skirsnis), nes jei si: doj; ilaik
sunku jterpti implanta arba natyvinio voztuvo bure.
PERSPEJIMAS. Atliekant procediira, turi bati skiriama heparino, kad baty islaikytas > 250
sek. AKL.

PERSPEJIMAS. Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali sukelti inksty sutrikima.

Pries$ procediira iSmatuokite paciento kreatinino lygj. Reikia stebéti kontrastinés
medziagos naudojima.

dyty salygy, gali bati




7.4.1 Paciento paruosimas

Veiksmas

Procedira

1

Prie$ uzdengdami pacientg steriliu apklotu, surinkite stala (-us) ir
padékite jj (-uos) tarp paciento kojy, pagal poreikj sureguliuodami
stalo (-y) aukstj. Kaip atrama tarp stalo (-y) ir paciento kojy naudokite
ranksluoscius.

ISPEJIMAS. Stalas tiekiamas nesterilus. Stala perkeélus j sterily
lauka, gali pasireiksti infekcija.

Kai uzdengsite steriliu apklotu, atlikdami procedra surinkite ir
pritvirtinkite stabilizatoriy bet kuriuo metu.

7.4.2 Prieiga prie Slaun

ies venos ir movos jstimimas

Veiksmas

Procedira

1

Taikydami jprastus perkutaninés punkcijos metodus pasiekite bendraja
Slaunies vena.

PASCAL mitralinio voZtuvo procedaroms

Taikydami transvenlne ir transsepting technikas bei jprastus
perkutaninius metodus pasiekite kairijj priesirdj ir jstatykite kreipiamajg
viela j kairjjj priesird]. Jei reikia, i$pléskite kraujagysle.

PERSPEJIMAS. (tik mitralinéms procediiroms) Netinkamai atlikus
punkcija kyla pavojus pazeisti Sirdies struktara, dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

PASCAL triburio voZtuvo procediroms

Pasiekite deéinjj[ prieéirdj, taikydami [prastus perkutaninius metodus, ir

kraujagysle.

PASCAL mitralinio voztuvo proceddroms

Per kreipiamaja viela stumkite kreipiamaja mova su jvedikliu, kol
kreipiamosios movos galiukas jsitvirtins uz pertvaros. Jei reikia,
naudokite lankstyjj mechanizma.

PASCAL triburio voztuvo procediiroms

Per kreipiamaja viela stumkite kreipiamaja mova su jvedikliu, kol
kreipiamosios movos galiukas jsitvirtins desiniajame priesirdyje.
PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai ipuliuoj kyla pavoj
pakeisti anks¢iau implantuoto prietaiso padétj arba pazeisti jj ir
Sirdies struktara, dél to gali prireikti chirurginés korekcijos arba
kitos intervencijos.

I$traukite jvediklj ir kreipiamaja viela. Nesiurbkite ir neplaukite
kreipiamosios movos, kol implanto sistema bus jterpta.
PERSPEJIMAS. Jei nenutril fiziologini
kreipiamaja mova jsiurbiama ar praplovi
pries jterpiant implanto sistema, gall pa5|re|kst| oro embolua.

tirpalo srové i

7.4.3 Implanto jterpimas

Veiksmas

Procedira

1

Implanto sistema su krovikliu jdékite j kreipiamaja mova.

2

Stumkite implanto sistema, kol implantas isljs pro kroviklj. Jtraukite ir
atskirkite kroviklj.

13siurbkite org i$ kreipiamosios movos ir praplaukite ja fiziologiniu
tirpalu su heparinu. Naudodami nurodyta 3virksta, issiurbkite ne maziau
nei 45 ml.
PERSPEJIMAS. Neissi
pasireiksti oro embolija.

bus i kreipi

movos viso oro, gali

Jei norite, prie implanto kateterio prijunkite nuolatine fiziologinio
tirpalo laseline.

PERSPEJIMAS. Jei latiné fiziologinio tirpalo laseliné prie
impl. i pries siurbiant, gali pasireiksti oro

embolija.

Stumkite implanto sistema, kol implantas isljs pro distalinj
kreipiamosios movos gala.

|traukite aktyvinimo rankenéle, kad uzdarytuméte implanta. |traukite
slankiklius.

Pagal poreikj sureguliuokite kreipiamaja mova.

Jei gydancio gydytojo nuozitra spaudimo stebéjimo sistema yra
naudojama priesirdzio spaudimui nuolat jvertinti, laikykités spaudimo
stebéjimo sistemos gamintojo naudojimo instrukcijy. Prijunkite skyscio
pripildytg spaudimo stebéjimo sistema prie valdomojo kateterio.
I3siurbkite ora ir kalibruokite paciento Sirdies lygj pries gaudami
matavimo rezultatus.

p. ba S di tobha

F j turi bati kartu su aidu.
Spaudlmas turi bati suderintas su aidu ir Doppler rodmenimis.
Vertindami priesirdzio spaudima jsitikinkite, kad distalini

impl ' io galiukas visiskai islindes i$ valdomojo

kateterio.

Jei reikia, jstumkite implanto sistema. Pagal poreikj manipuliuokite
valdomuoju kateteriu ir kreipiamaja mova (sulenkite ir atlenkite,
pasukite priesingomis kryptimis, jstumkite ir jtraukite), kol implantas
atsidurs tikslinés sugretinimo zonos centre ir jo padétis Ziedo
plokstumos atzvilgiu bus normali.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai ipuliuoj kyla pavoj
pakeisti anks¢iau implantuoto prietaiso padétj arba pazeisti jj ir
Sirdies struktara, dél to gali prireikti chirurginés korekcijos arba

kitos intervencijos.

zy j éant
os dalies galq ir gali bati

Pastaba. Radiokontrastini Id
kateterio nurodo lanks¢

) PY

10

|stumkite aktyvinimo rankenéle, kad implantas baty nustatytas |
pasiruosimo fiksuoti bures padétj.
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Veiksmas

Procedira

Pastaba. Atlikdami triburio voZtuvo procedirg, implanta nustate j
pasiruosimo fiksuoti bures padétj, istraukite slankiklio kaistj ir
pastumkite vieng slankiklj, kad gal nustatyti, stebéd;
vaizda, kuria implanto sasaga jis valdo, ir jstatykite slankiklio
kaistj.

1

Sukite implanto kateterj tiek, kiek reikia, kad pakreiptuméte mentes.

12

Stumkite implantg pro voztuva, kol mentés bus po laisvu buriy krastu.

13

Patikrinkite implanto vietg bei orientacija ir pagal poreikj Siek tiek
pareguliuokite padét;.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarklal po burémis manipuliuojamas

pl gali jsip kaidulines stygas. Dél skaiduliniy stygy
ip jimo gali jvykti ies trauma, pablogéti regurgitacija, gali
bati sunku arba nej p dél to gali prireikti

papildomos intervencijos.

14

Stebédami vaizdg jtraukite implanta, kol burés bus nustatytos tarp
mendiy ir sasagy.

15

Stumkite slankiklj (-ius) taip, kad buré (-és) baty pritvirtinta (-os) tarp
sgsagy ir menciy.

Tai galima atlikti su abiem burémis vienu metu (slankiklio kaistis jkistas,
kad judéty abi sasagos) arba atskirai su viena ir kita bure (slankiklio
kaistis iStrauktas, kad judéty atskiros sasagos).

16

Stebédami vaizdg patikrinkite, ar burés tinkamai jterptos.

Jei burés nepritvirtintos tarp sasagy ir mendiy, jtraukite slankiklius, kad
atleistuméte bures, ir bandykite dar karta.

17

Bures pritvirting tarp sgsagy ir menciy, uzdarykite implanta.

18

Siek tiek pastumkite implanto kateterj, kad sumazéty buriy jtampa.

19

|vertinkite regurgitacija ir, jei reikia, pakeiskite padét;. |sitikine, kad
implanto padétis tinkama, patikrinkite, ar implantas uzdarytas.

Jei reikia pakeisti padétj skilvelyje, jtraukite slankiklius ir jstumkite
aktyvinimo rankenéle bei nustatykite implanta j pasiruosimo fiksuoti
bures padétj. Pagal poreikj sureguliuokite sasagy ir implanto padét;.

Jei reikia pakeisti padétj priesirdyje, jtraukite slankiklius, jstumkite
aktyvinimo rankenéleg, kad létai ilgintuméte implanta, stebédami
fluoroskopinj vaizdg ir jsitiking, jog aktyvinimo viela nesulenkta, tada
jtraukite implantg atgal j priesirdj.

PERSPEJIMAS. Jei implanta jtraukiant j pr swdl ir keiciant padetl
jo pailginti nepavyksta, kyla pavojus p i bure arba jpainioti
skaiduline styga.

PERSPEJIMAS. Jei pries kei¢iant padétj burés neatleidziamos nuo
sasagy ir menciy, kyla pavojus pazeisti bures.

20

Norédami atleisti implantg nuo kateterio, atlikite toliau nurodytus
veiksmus.

a)  [sitikinkite, kad distalinis implanto kateterio galiukas visiskai
islindes i5 valdomojo kateterio.

b)  Nupjaukite ant kiekvieno slankiklio proksimalinio galo esancig
iSorine sitle. Atidarykite abu slankiklio ¢iaupus, kad
atfiksuotumete sidles. Istraukite slankiklio kaistj, kad visiskai
pasalintuméte sidles.

c)  Pasaline sitles, uzdarykite abu slankiklio ¢iaupus.

d)  I8traukite atleidimo kaistj. Sukite pries laikrodZio rodykle ir
jtraukite atleidimo rankenéle, kol implantas bus atleistas (tai
nustatysite stebédami vaizda).

Pastaba. Jei reikia, pries atleidiiant implanta galima jtraukti
impl q atgal j kreipi 3 mova, kad baty galima
|straukt| Norédami jtraukti, atllklte toliau nurodytus veiksmus.

a)  |traukite slankiklius.

b)  Leétaiilginkite implanta, stebédami fluoroskopinj vaizdg ir jsitikine,
kad aktyvinimo viela nesulenkta. Tada jtraukite implanta j
priesirdj. Nustatykite implanto uzdarymo padétj.

c)  Atlenkite valdomajj kateterj ir jtraukite implanto sistemg, kol
implantas atsidurs greta kreipiamosios movos galiuko.

d)  |stumkite slankiklius.

e)  Nustatykite implanto pailginimo padét;.

f)  [Itraukite slankiklius, kad kiekvienoje puséje atidarytuméte
sgsagas mazdaug iki 45°.

g) |traukite visg implanto sistemg pro kreipiamajg mova.

PERSPEJIMAS. Nepavykus nupjauti siiilés nurodytoje vietoje, gali

nepavykti atleisti implanto arba jstumti pluosto, o tai gali sukelti

mikroembolija.

PERSPEJIMAS. Nesilaikant nurodyty atl

), gali bati
sunku arba atleisti impl. dél to gali prireikti
papildomos intervencijos.

PERSPEJIMAS. Jei implantas atleidziamas prie$ jsitikinant, kad
burés tvirtai uiﬁksuotos tarp menéiq ir sasagy, implantas gali

judéti ir pasislinkti, todél pri gali bati pritvirtintas tik prie
wenos burés (SLDA), dél to gali prireikti papildomos intervencijos.

ISPEJIMAS. Jei prietaisai (jskaitant impl i a ir kreipiamaja
mova) po jtraukimo naudo;aml pakartotlnal, gali paswelkstl
pasalinés medziagos embolija arba infekcija. Bandant naudoti

pakartotinai, prietaisai gali sugesti.

Pastaba. Jei gydantysis gydytojas nusprendna istatyti papﬂdomq
implanta, reikia imtis atsargumo pr ), kad nepasik

anks¢iau jstatyto implanto padet|s Pro voztuvq pra5|skverh|ant
mazos konfiguracijos il ui gali susilpnéti saveika su anks¢iau
implantuotu implantu.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai ipuliuoj kyla pavoj
pakeisti anksciau impl. prietaiso padétj arba pazeisti jj ir
Sirdies struktara, dél to gali prireikti chirurginés korekcijos arba
kitos intervencijos.




7.4.4 Prietaiso iS$émimas ir uzvérimas

Veiksmas Procedira
1 Iki galo jtraukite implanto kateterj j valdoma kateterj. Palaipsniui
atlenkite ir istraukite implanto sistema. Palaipsniui atlenkite ir istraukite
kreipiamaja mova.
PERSPEJIMAS. Neatlenkus prietaisy prie$ juos is$imant, galima
pazeisti kraujagysle.
2 Atlikite standartine perkutaning prieigos vietos uzvérimo procedura.

8.0 Magnetinio rezonanso (MR) sauga

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad PASCAL implantas yra salyginai saugus MR aplinkoje.

Pacienta su siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atitinkancioje toliau nurodytas

salygas.

. Statinis magnetinis laukas: 1,5 Tarba 3,0 T

. Didziausias erdvinis lauko gradientas — 3 000 G/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 temperattra pakils ne daugiau kaip 4 °C.

Atlikus neklinikinius tyrimus nustatyta, kad prietaiso sukeltas vaizdo artefaktas esant blogiausiai

implanto konfigaracijai tesiasi iki 15 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 ataskaitg, kurioje bus apibendrinti masy rezultatai.
Norédami grazinti iSoperuotg implantg, kreipkités j ,Edwards".

Jei nuspresite grazinti bet kurj i$ prietaisy, vykdykite toliau pateiktas instrukcijas.

. yta p ésu

u steriliu barjeru:

jei maiseliai nebuvo atidaryti, grazinkite prietaisg originalioje pakuotéje.
. Pakuoté atidaryta, bet prietaisas neimplantuotas:

jei maiselis atidarytas, prietaisas nebéra sterilus. Grazinkite prietaisa originalioje pakuotéje.
. Eksplantuotas implantas:

eksplantuotas implantas turi bati 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 iy
prietaisy iSmetimu.

10.0 Klinikinés patirties santrauka
10.1 CLASP tyrimas

voztuvo taisymo sistemos PASCAL klinikinj tyrimg CLASP.

Daugiacentris, tarptautinis, prospektyvinis, vienos grupés tyrimas (CLASP) atliktas siekiant jvertinti
sistemos PASCAL sauguma, veiksminguma ir klinikinius rezultatus. Visi j tyrima jtraukti pacientai
buvo kliniskai stebimi ir buvo jvertinti po implantavimo procediros praéjus 30 dieny,

6 ménesiams, 1 metams. Be to, po $ios proceduros jie bus kasmet vertinami 5 metus.

Pirminé tyrimo CLASP saugumo vertinamoji baigtis buvo jvairts sunkas 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
pakartotine intervencija dél su tiriamuoju prietaisu susijusiy komplikacijy.

Pirminés tyrimo veiksmingumo vertinamosios baigtys apima su prietaisu susijusia sékme,
procediros sékme ir kliniking sékme. Antrinés tyrimo vertinamosios baigtys apima klinikinius,
saugumo ir funkcinius rezultatus po procedtros pragjus 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 is Sirdies
kateterizacijos laboratorijos. Atlikta su kiekvienu prietaisu susijusios sékmés analizé.

Procedros sékmé apibréziama kaip su prietaisu susijusi sekmé, kai pacientg iSleidziant i$
ligoninés mitralinés regurgitacijos (MR) sunkumo laipsnis yra < 2+ (jvertintas pagrindinéje
echokardiografijos laboratorijoje) ir kai pries isleidziant pacientg i3 ligoninés nereikia atlikti
chirurginés ar perkutaninés intervencijos. Atlikta kiekvieno paciento procediros sékmés analizé.

Klinikiné sékmé apibréziama kaip procediros sékmé, kai po procediiros 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) iSnagrinéjo saugumo atvejus, o duomeny
saugumo stebéjimo taryba (DSST) nepriklausomai perzitréjo sukauptus saugumo duomenis ir
ivertino nepageidaujamy reiskiniy tendencijas bei jy poveikj tyrimo vykdymui ir su prietaisu
susijusios rizikos vertinimui.

10.1.1 CLASP tyrimo rezultatai

Vidutinis gydyty pacienty amzius buvo 75,4 m. ir 55,0 % jy buvo vyrai. Visiems pacientams buvo
nustatytas NYHA I, lll arba IV klasés $irdies nepakankamumas. Vidutinis ,Logistic EuroSCORE I,
,EuroSCORE II” ir STS mirstamumo balas buvo atitinkamai 14,4 %, 5,8 % ir 4,7 %. Per pradinj
vertinima 50,9 % pacienty buvo nustatyta vidutinio sunkumo, 0 48,1 % — sunki MR.

10.1.2 Veiksmingumas

Veiksmingumo vertinamoji baigtis apémé tris sekmés komponentus: prietaiso, procedaros ir
klinikine sékme. I3 bandyty implantuoti prietaisy sékmingai implantuota 92,0 % prietaisy.
Proceddra sékmingai atlikta 93,5 % pacienty. Sékmingi klinikiniai rezultatai nustatyti 86,0 %
pacienty.

10.1.3 Saugumas

Po proceddros praéjus 30 dieny, jvairiy SNR rodiklis buvo 8,0 %. Devyniems pacientams pasireiské
11 SNR prie$ stebéjimo vizita, vykdoma po procediros praéjus 30 dieny. Toliau nurodyti KAK
iSnagrinéti SNR skaiciai po procediros praéjus 30 dieny.

Sunkus nepageidaujamas reiskinys (SNR) Statistikos suvestiné

Mir§tamumas dél sirdies ir kraujagysliy ligy 0,9% (1/112)
Insultas 0,9%(1/112)
Miokardo infarktas 0,0 % (0/112)
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Sunkus nepageidaujamas reiskinys (SNR) Statistikos suvestiné

Naujai atsirades inksty pakaitinés terapijos 0,0 % (0/112)

poreikis

Stiprus kraujavimas 7.1 % (8/112)

Pakartotiné intervencija dél su tiriamuoju 0,9 % (1/112)
prietaisu susijusiy komplikacijy
Ivairiy SNR rodiklis 8,0% (9/112)

P: ba. K inés pri % (n/bendrasis skaicius)

Visoje populiacijoje MR laipsnio sumazéjimas (t. y. MR < 2+) nustatytas 95,3 % (isleidziant i$
ligoninés), 96,1 % (po procediiros praéjus 30 dieny), 98,8 % (po procediiros praéjus 6 ménesiams)
ir 100 % (po proceduros praéjus 1 metams) pacienty.

10.1.4 Tyrimo iSvada

Per CLASP tyrima surinkti duomenys patvirtina PASCAL sistemos saugumg 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.

10.2 CLASP TR tyrimas

Siame skyriuje pateikti klinikiniai duomenys apima informacija, gauta atlikus transkateterinio
voztuvo taisymo sistemos PASCAL triburio voztuvo klinikinj tyrima (CLASP TR).

Daugiacentris, prospektyvinis, vienos grupés tyrimas (CLASP TR) atliktas siekiant jvertinti sistemos
PASCAL sauguma, veiksminguma ir klinikinius rezultatus. Visi j tyrima jtraukti pacientai buvo
kliniskai stebimi ir buvo jvertinti po implantavimo procedaros praéjus 30 dieny, 6 ménesiams,

1 metams. Be to, po Sios procediros jie bus kasmet vertinami 5 metus.

Pirminé tyrimo CLASP TR saugumo vertinamoji baigtis buvo jvairas sunkas nepageidaujami
reiskiniai (SNR) po proceduros praéjus 30 dieny. SNR apima: mirstamuma dél sirdies ir kraujagysliy
ligy, miokardo infarkta, insulta, inksty veiklos komplikacijas, dél kuriy gali reikéti atlikti
neplanuota dialize arba inksty pakaitine terapija, stipry kraujavima, neplanuotg arba skubia
pakartotine intervencija (perkutanine ar chirurging) dél prietaiso veikimo ir pagrindinés prieigos
vietos ir kraujagysliy komplikacijas, dél kuriy gali reikéti intervencijos.

Pirminés tyrimo veiksmingumo vertinamosios baigtys apima su prietaisu susijusia sékme,
proceduros sékme ir kliniking sékme. Antrinés tyrimo vertinamosios baigtys apima klinikinius,
saugumo ir funkcinius rezultatus po proceduros 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 numatyta, pacientui iSvykstant i$ Sirdies
kateterizacijos laboratorijos. Atlikta su kiekvienu prietaisu susijusios sekmés analizé.

Proceduros sékmé apibréziama kaip su prietaisu susijusi sékmé, kai proceduros pabaigoje triburés
regurgitacijos (TR) sunkumo lygis yra sumazéjes bent vienu laipsniu (skalé: nenustatyta, nezymi,
vidutinio sunkumo, sunki, labai sunki, ypac¢ sunki) ir kai pries iSleidziant pacienta i$ ligoninés
nereikia atlikti chirurginés ar perkutaninés intervencijos. Atlikta kiekvieno paciento proceduaros
sékmeés analizé.

Klinikiné sékmé apibréziama kaip procediros sékmé, kai po procediros praéjus 30 dieny néra
SNR (i3analizuotas kiekvieno paciento atvejis).

Nepriklausomoje pagrindinéje laboratorijoje buvo jvertinti visi echokardiografiniai duomenys.
Nepriklausomas klinikiniy atvejy komitetas (KAK) iSnagrinéjo saugumo atvejus, o duomeny
saugumo stebéjimo taryba (DSST) nepriklausomai perziaréjo sukauptus saugumo duomenis ir
ivertino nepageidaujamy reiskiniy tendencijas bei jy poveikj tyrimo vykdymui ir su prietaisu
susijusios rizikos vertinimui.

10.2.1 CLASP TR tyrimo rezultatai

Vidutinis gydyty pacienty amzius buvo 76,3 m. ir 53 % jy buvo moterys. Visiems pacientams buvo
nustatytas NYHA Il arba Ill klasés Sirdies nepakankamumas. Vidutinis ,EuroSCORE II” ir STS
mirstamumo balas buvo atitinkamai 5,3 % ir 7,3 %. Per pradinj vertinima 81 % pacienty buvo
nustatyta sunki arba sunkesné triburé regurgitacija.

10.2.2 Veiksmingumas

Veiksmingumo vertinamoji baigtis apémé tris sékmés komponentus: prietaiso, procedaros ir
klinikine sékme. IS bandyty implantuoti prietaisy sékmingai implantuota 82,2 % prietaisy.
Procedura sékmingai buvo atlikta 95,5 % pacienty, kuriems buvo implantuotas prietaisas, o

10.2.3 Saugumas

Po proceddros praéjus 30 dieny, jvairiy SNR rodiklis buvo 5,9 %. Dviem pacientams pasireiské
3 SNR pries stebéjimo vizitg, vykdoma po proceduros praéjus 30 dieny. Toliau nurodyti KAK
iSnagrinéti SNR skaiciai po procediros praéjus 30 dieny.

Sunkus nepageidaujamas reiskinys (SNR) Statistikos suvestiné

Mirstamumas dél sirdies ir kraujagysliy ligy 0,0 % (0/34)
Miokardo infarktas (MI) 0,0 % (0/34)
Insultas 0,0 % (0/34)
Inksty veiklos sutrikimai, dél kuriy reikalinga 0,0 % (0/34)
atlikti neplanuota dialize arba inksty pakaiting

terapija

Stiprus kraujavimas 5,9 % (2/34)
Neplanuota arba skubi pakartotiné intervencija 0,0 % (0/34)
(perkutaniné arba chirurginé), susijusi su

prietaiso naudojimu

Sunkios prieigos prie vietos ir kraujagysliy 0,0 % (0/34)
komplikacijos, dél kuriy reikalinga intervencija

Ivairiy SNR rodiklis 5,9 % (2/34)

Pastaba. Kategorinés priemonés, % (n/bendrasis skaicius)

Visoje populiacijoje TR lygio sumazéjimas bent vienu laipsniu nustatytas 88,9 % (iSleidZiant i$
ligoninés) ir 82,6 % (po proceduros praéjus 30 dieny) pacienty. Visoje populiacijoje TR lygio
sumazéjimas (bent vienu laipsniu) nustatytas 65,2 % (po proceduros praéjus 30 dieny) pacienty.
10.2.4 Tyrimo iSvada

Per CLASP TR tyrima surinkti duomenys patvirtina PASCAL sistemos sauguma ir veiksminguma
pacientams, sergantiems tribure regurgitacija. Pacientuy, kuriy paskesné stebésena yra vykdoma
vienerius metus ar ilgiau, skaicius yra ribotas, o ilgalaikés stebésenos duomenys yra renkami
atliekant klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai tyrima.



Edwards PASCAL transkatetra varstula labosanas sistéma

Lietosanas instrukcija

Edwards PASCAL transkatetra varstula labosanas sistéma (talak saukta par PASCAL sistému) ir
ieklautas talak noraditas sastavdalas.

lerice Modelis
Implanta sistéma (PASCAL) 100001S
Implanta sistéma (PASCAL Ace) 10000ISM
Vaditajapvalks 10000GS
Stabilizators 10000ST
Stabilizatora vadotnes sistéma 20000ST
Galds 10000T

Implanta sistema

Implanta sistéma sastav no vadama katetra (aréjais slanis), implanta katetra (iek3gjais slanis)
un implanta (turpmak attiecas uz modelu 10000IS un 10000ISM implantiem). Implanta
sistéma perkutani nogada implantu uz varstuli, izmantojot piek|uvi pa femoralo vénu ar
transvenozu metodi.

Implants (1.-3. attéls)

Implantu izvieto un nostiprina pie varstula viram, un regurgitacijas atveré tas darbojas ka
pildijums. Implanta galvenas sastavdalas ir atdalitajs, lapstinas un satvérgji, kas izveidoti no
nitinola un parklati ar polietiléna tereftalatu. 10000IS implants satur titana uzgriezni un
skravi, PEEK iemavu un silikona slégu. 10000I1SM implants ir mazaka izméra implants, un tas
satur ari titana uzgriezni, skravi, distalo un proksimalo plaksni un silikona slégu.

Implanta lapstinam ir ¢etri galvenie stavokli: izvérstas, aizvértas, gatavas satvert viras un ar
satvertam viram.

Vadamais katetrs (4. attéls)

Vadamajam katetram ir vadibas grozampoga (liek3anas poga), kas aktivizé liek$anas
mehanismu implanta virzisanai un novieto3anai mérka vieta. Rentgenstarojumu
necaurlaidiga markiera josla katetra distalaja dala apzimé lokanas dalas beigas.

Implanta katetrs (4. attéls)

Implants ir piestiprinats implanta katetram ar Suvém un vitnotu varpstu. Implanta katetrs
vada implanta izvietosanu. Tris galvenas vadibas ierices ir slidni, vitnota aktivizésanas poga
un atvienotajpoga. Slidni vada implanta satvéréjus (atvelkot slidnus, satvéréji tiek pacelti;
virzot slidnus uz prieksu, satvéréji tiek nolaisti). Vitnota aktivizésanas poga vada implantata
lapstinas (atvelkot aktivizé$anas pogu, lapstinas tiek aizvértas; virzot aktivizésanas pogu uz
prieksu, lapstinas tiek atvértas). Atvienotajpoga vada implanta atvieno$anu no implanta
katetra. Piegades bridi implanta katetrs ir jau ievietots vadamaja katetra.

Vaditajapvalks (5. attéls)

Vaditajapvalka komplekta ir vadams vaditajapvalks un ievaditajs. Ar vaditajapvalku var
pieklat priekskambarim. Tam ir hidrofilais parklajums un vadibas grozampoga (lieksanas
poga), kas aktivizeé lieksanas mehanismu vaditajapvalka novietosanai mérka vieta. levaditajs
ir saderigs ar 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstigu.

Stabilizators (6. un 7. attéls)

Stabilizatoru ir paredzéts lietot, lai implanté3anas procedaru laika palidzétu novietot un
stabilizét PASCAL sistému. Ja nepiecie3ams, jebkura procedaras bridi 3o stabilizatoru var
piestiprinat sistémai. Stabilizatora izmanto3ana nav obligata.

Galds (8. attéls)

Galdu izmanto arpus sterila lauka ka stabilu platformu implanta sistémai, vaditajapvalkam
un stabilizatoram. Galda augstumu var regulét. Galda izmanto3ana nav obligata.
levietotajs (9. attéls)

Nonemamo ievietotaju izmanto implanta un ievadianas katetru ievadisanai cauri

vaditajapvalka plombam. Lietotaja értibam ievietotajs ir ieklauts implanta sistémas un/vai
vaditajapvalka iepakojuma.

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:

ir kontrindicéta TEE, vai skrininga TEE ir nesekmiga;

ehokardiografija ir liecibas par intrakardialu masu, trombu vai vegetaciju;

ir nosprostojums vai trombs apak3gjas dobas vénas filtra, kas traucétu ievadianas katetram,
vai ir ipsilaterala dzilo vénu tromboze;

ir paaugstinata jutiba pret nitinolu (nikeli vai titdnu) vai kontrindicéta procedara
izmantojamo zalu lietosana, ko nevar pienacigi mediciniski kontrolét;

anamnézeé ir asinojosa diatéze vai koagulopatija, vai ari pacients atsakas no asins
parliesanas.

PASCAL sistéma ir kontrindicéta pacientiem ar mitrala varstula mazspéju, kam ir kontrindicéta
transseptala katetrizacija.

3.0 Bridinajumi

3.1 Ar anatomiju saistitie apsvérumi

Lai rezultati batu optimali, janem véra talak noraditie pacienta anatomiskie raksturlielumi. PASCAL

sistémas droSums un efektivitate citos gadijumos nav noteikti. Lietosana citos gadijumos var
traucét implanta vai nativa varstula viras ievietosanu.

Attiecas uz pacientiem ar mitrala un trisviru varstula mazspéju:

Vidéji smagas vai smagas kalcifikacijas pazimes satversanas vieta
Smagas kalcifikacijas pazimes gredzena vai subvalvularaja aparata
Nozimiga $keltne vai perforacija satversanas vieta

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CLASP, PASCAL un PASCAL Ace ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas pre¢u zZimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.
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Viru kustiguma garums < 8 mm

Attiecas tikai uz pacientiem ar mitrala varstula mazspéju:

Atpakalnobides platums > 15 mm un/vai atpaka|nobides sprauga > 10 mm
Starpsienas punkcijas augstums < 3,5 cm

Kreisa priekSkambara diametrs < 35 mm

Divas vai vairak nozimigas straklas

Viena nozimiga strikla savienojumvieta

Mitrala varstula laukums < 4,0 cm?

Kreisa kambara diametrs diastoles beigas > 8,0 cm

Attiecas tikai uz pacientiem ar trisviru varstula mazspéju:

Primara nedegenerativa trisviru varstulu slimiba

3.2 Riciba ar ierici

lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai 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 skidumiem, kimiskam vielam utt., iznemot
sterilu fiziologisko un/vai heparinizétu fiziologisko skidumu. Var rasties nelabojams ierices
bojajums, kas vizuala parbaudé var nebat saskatams.

Nevienu ierici nedrikst lietot uzliesmojo$u un ugunsnedrosu gazu, anestézijas lidzek|u vai
tirisanas/dezinfekcijas lidzek|u klatbatné.

lerices nedrikst lietot, ja ir beidzies deriguma termins.

Nedrikst lietot, ja ir saplésta iepakojuma plomba vai ja ir bojats sterilu ieri¢u iepakojums.
Nedrikst lietot, ja kada ierice ir nokritusi zemé, bojata vai jebkada veida nepareizi lietota.
Sagatavosanas laika un visas proceddras gaita jaizmanto standarta skalosanas un
atgaiso$anas metode, lai nepiejautu gaisa emboliju.

3.3 Kliniskie bridinajumi

Ka pret jebkuru implantétu medicinisku ierici, ari pret So ir iespéjama nevélama
imunologiska reakcija.

Ar $is sistémas lietosanu var bat saistiti batiski nevélami notikumi, kuru dé| dazreiz
nepieciesama kirurgiska iejauksanas un/vai kas izraisa navi (skatit “lespé&jamie nevélamie
notikumi”). Pirms lietosanas katram iesp&jamajam pacientam pilniba jaizskaidro ieguvumi
un riski.

leteicama rapiga 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 mitrala un/vai
trisviru varstula regurgitacijas arstésana, lai novértétu pacienta risku un anatomisko
piemérotibu.

4.2 Piesardzibas pasakumi péc lietosanas

Implanta ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu implanta veiktspéju, ieteicama
regulara mediciniska novérosana.

Péc varstula labosanas ar PASCAL ierici var bat nepieciesama islaiciga antikoagulantu
terapija. Antikoagulantu terapija un cita mediciniska arstésana janozimé saskana ar iestades
vadosajiem noradijumiem.

5.0 lespéjamie nevélamie notikumi

Ar standarta sirds katetrizaciju, anestézijas izmantosanu un PASCAL sistémas izmantosanu saistito
komplikaciju dé| var iestaties Sadas sekas: parie$ana uz atvértas sirds operaciju, neatlieckama vai
planveida atkartota operacija, eksplantacija, pastaviga invaliditate vai nave. Més iedro$inam arstus
zinot Edwards vai pilnvarotajam slimnicas vadibas personalam par notikumiem, kas varbatéji ir
saistiti ar ierici.

Ka PASCAL procedaras iesp&jamas komplikacijas konstatéti $adi paredzami nevélami notikumi:

Patologiskas laboratorisko raditaju vértibas.

Alergiska reakcija pret anestézijas lidzekli, kontrastvielu; heparinu, nitinolu.
Anémija vai samazinats hemoglobins, kam var bat nepieciesama asins parliesana.
Aneirisma vai pseidoaneirisma.

Stenokardija vai sapes kraskurvi.

Anafilaktisks $oks.

Aritmijas — priekskambara (t. i., priekskambaru mirdzésana, supraventrikulara tahikardija).
Aritmijas — kambaru (t. i., kambaru tahikardija, kambaru mirdzésana).
Arteriovenoza fistula.

Priekskambara starpsienas bojajums, kura dé| nepieciesama invaziva iejauksanas.
Asinosana.

Sirdsdarbibas apstasanas.

Sirds mazspéja.

Sirds bojajums, tostarp perforacija.

Sirds tamponade/perikardials izsvidums.

Kardiogénisks 3oks.

Sapisanas cipslainajas stigas vai plisums, ka dé| var bat nepiecieSama invaziva iejauksanas.
Koagulopatija, asinsreces traucéjumi, asinojosa diatéze.

Vadi$anas sistémas trauma, kuras dé| var bt nepieciesams kardiostimulators.
Dzilo vénu tromboze (DVT).

Nativa varstula bojajumi (viru plisums, atvilksanas vai sabiezésana).

leprieks ievietota implanta izkustésanas.

Dispnoja.

Taska.

Elektrolitu lidzsvara trauc&jumi.

Emboli/embolizacija, tostarp gaisa, dalinu, parkalkojuma materiala vai trombu.
Endokardits.

Baribas vada kairinajums.

Baribas vada perforacija vai sasaurinajums.

Nespéja veikt fiziskas aktivitates vai vajums.

Kadas PASCAL sistémas sastavdalas neiznemsana.

Drudzis.

Asinosana kunga-zarnu trakta vai infarkts.

Sirds mazspéja.



. Hematoma.

. Hemodinamikas trauc&jumi.

. Hemolize.

. Hemoragija, kuras dé| nepieciesama asins parliesana vai invaziva iejauksanas.
. Hipertensija.

. Hipotensija.

. Implanta bojajumi (nodilums, plisums, IGzums vai citi).

. Implanta embolizacija.

. Nepareizs implanta stavoklis vai neievadisana paredzétaja vieta.
. Implanta parvietosanas.

. Implanta tromboze.

. Infekcija.

. lekaisums.

. Kreisa kambara izplades trakta (LVOT) obstrukcija.
. Apzarna isémija.

. Vairaku sistému organu mazspéja.

. Miokarda infarkts.

. Nelabums un/vai vemsana.

. Nervu trauma.

. Neirologiski simptomi, tostarp diskinézija, bez transitoriskas i$émiskas Iekmes vai insulta
diagnozes.

. Ar nervu sistému nesaistita trombembolija.

. Sapes.

. Papillaro muskulu bojajums.

. Paralize.

. PASCAL sistémas sastavdalas(-u) embolizacija.

. Periféra isémija.

. Skidrums pleiras dobuma.

. Plausu taska.

. Plausu embolija.

. Reakcija pret prettrombocitu lidzekliem vai antikoagulantiem.

. Nieru mazspéja.

. Nieru nepietiekamiba.

. Elpo3anas traucéjumi, elpo3anas mazspéja, atelektaze, pneimonija, kurai var bat
nepieciesama ilgstosa maksliga elpinasana.

. Retroperitoneala asinosana.

. Starpsienu bojajums vai perforacija.

. Septicémija, sepse.

. Adas apdegums, trauma vai audu izmainas jonizéjo$a starojuma iedarbibas dé|.
. lerices piestiprinasanas pie vienas viras (SLDA).

. Insults.

. Sinkope.

. Parejosa iémiska lekme.

. Urincelu infekcija un/vai asinosana.

. Varstula trauma.

. Varstula stenoze.

. Varstula regurgitacija.

. Varstula bojajums vai trauma, tostarp atslanosanas vai oklazija.
. Asinsvadu spazmas.

. Kambara sieninu bojajums vai perforacija.

. Briices atvérsanas, aizkavéta vai nepilniga dzisana.

. Progreséjosa sirds mazspéja.

. Progreséjosa regurgitacija/varstula nepietiekamiba.

6.0 Piegades komplektacija

6.1 lepakojums

Vaditajapvalks, implanta sistéma un stabilizators ir iepakoti atseviski un sterilizéti ar etilena
oksidu. Galds ir iepakots un tiek piegadats nesterils.

6.2 Uzglabasana

PASCAL sistéma jauzglaba vésa, sausa vieta.

7.0 Lietosanas noradijumi

7.1 Arsta apmaciba

Arstam, kurs implanté ierici, jabat pieredzei transkatetra metozu izmanto3ana un apguvusam

PASCAL sistému un implantésanas procedtru. Gala lémumu par PASCAL ierices implantésanu

pienem arsts, kurs ir specializéjies mitrala un/vai trisviru varstula regurgitacijas arstésana

specializétos veselibas apripes centros un uzskata, ka, balstoties uz slimibas attistibas pakapi un

blakusslimibam, ir paredzami kliniska stavok|a nozimigi uzlabojumi.

7.2 Aprikojums un materiali

. Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums

. Fluoroskopijas sistéma

. Transezofagealas ehokardiografijas (TEE) iekartas (2D un 3D)

. “Cukastes” tipa katetrs kontrastvielas injicésanai (ar saderigu apvalku)

. Vénas punkcijas komplekts

. Transseptala adata, apvalks un vaditajstiga

. Mainama garuma 0,035 collu (0,89 mm) vaditajstiga

. Trauki

. 50-60 cm? 3irces ar Luera savienotaju

. Heparinizéts fiziologiskais skidums

. Hemostats

. Kirurgiskie dvieli (pieméram, ar izméru 43 x 69 cm)

. Papildaprikojums: pakapeniski dilatatori

. Papildaprikojums: pastavigs fiziologiska skiduma pilinatajs (ripinams infazijas stativs,
infQzijas caurulite ar Tkskrata noslédzéjiem, 1 litra maisi ar heparinizétu sterilu fiziologisko
Skidumu)

. Papildaprikojums: spiediena uzraudzisanas ierice
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7.3 lerices sagatavosana
7.3.1 Galds

Darbiba Procedira
1 Iznemiet galdus no iepakojuma un vizuali parbaudiet, vai nav
bojajumu.
2 Salieciet galdus, ka redzams 8. attéla.
7.3.2 Stabilizators
Darbiba Procedira
1 Iznemiet stabilizatora sastavdalas no iepakojuma un vizuali parbaudiet,
vai nav bojajumu.
2 Péc nepieciesamibas salieciet stabilizatoru, ka redzams 6. attéla.
7.3.3 Vaditajapvalks
Darbiba Procedira
1 Iznemiet vaditajapvalku, ievietotaju un ievaditaju no iepakojuma un
vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu.
2 Distalo galu turot paceltu, skalojiet un atgaisojiet vaditajapvalku ar
heparinizétu fiziologisko skidumu.
3 Distalo galu turot paceltu, ievaditaju ievietojiet vaditajapvalka. Pirms

lietosanas skalojiet ievaditaju un noslaukiet vaditajapvalku ar
heparinizétu fiziologisko skidumu.

7.3.4 Implanta sistéma

Darbiba Procedira

1 Iznemiet implanta sistému un ievietotaju no iepakojuma un vizuali
parbaudiet, vai nav bojajumu. Parbaudiet, vai abi slidnu noslégkrani ir
atverti.

BRIDINAJUMS! Ja slidnu noslégkrani nav atvérti, ierices lietosana
var izraisit inficéSanos.

2 Aktivizésanas pogu virziet uz prieksu (grieziet aktivizésanas pogu
pretéji pulkstenraditaja virzienam vai nospiediet aktivizésanas
spiedpogu, lai aktivizé$anas pogu stumtu uz prieksu), [idz ta ir viena
liment ar satvéréju novietosanas riku.

3 Iznemiet slidnu tapu un novérsiet diegu valigumu. Noslédziet slidnu
noslégkranus un fikséjiet slidnu tapu. Nonemiet satvéréju novietosanas
riku.

4 Pilniba atvelciet un virziet uz prieksu slidnus, lai parliecinatos, ka
satveéréji virzas pareizi, un aizveriet implantu (grieziet aktivizésanas
pogu pulkstenraditaja kustibas virziena vai nospiediet aktivizéanas
spiedpogu, lai atvilktu aktivizésanas pogu).

5 Virziet uz priek$u vadamo katetru. Slidniem, ka ari aktivizésanas pogai
jabat lidz galam atvilktiem. Pavérsiet implanta katetra rokturi vertikali,
lai atvienotajpoga atrastos pret galdu.

6 Skalojiet implanta katetru ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

7 Kad no implanta katetra distala gala sak izdalities fiziologiskais $kidums,
nolaidiet implanta katetra rokturi un paceliet implanta katetra distalo
galu, turpinot skalosanu ar heparinizétu fiziologisko skidumu.

8 Lidz galam atvelciet vadamo katetru. Virziet uz prieksu slidnus un
aktivizésanas pogu, lai iestatitu implantu izvérsta stavokli.

9 Nonemiet ievietotaja vacinu un vadiet ievietotaja vacinu uz implanta
sistémas.

10 Caur ievietotaja proksimalo galu ievietojiet implantu, lidz tas izvirzas
distalaja gala. Savienojiet ievietotaju un ievietotaja vacinu.

11 levietotaju un distalo galu turot paceltu, skalojiet vadamo katetru ar
heparinizétu fiziologisko skidumu.

12 Turpinot vadama katetra skalo3anu, implanta katetru pakapeniski
atvelciet vadamaja katetra un implantu — ievietotaja, lidz implanta
distalais gals pilniba ir ievadits ievietotaja.

7.4 Implantésanas procediira

Implanta ievadisana ir javeic visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu
operaciju zalé, hibridoperaciju zalé vai katetrizacijas laboratorija, izmantojot fluoroskopijas un
ehokardiografijas attélveidosanas iekartas.
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Piezii Pirms imp proc
(3.1. apakspunkts), jo li citos, nevis

nativa varstula viras ievietosanu.

skatiet sadalu “Ar anatomiju saistitie apsvérumi
adi gadijumos, var traucét implanta vai

UZMANIBU! Procediiras laika ir jaievada heparins, lai aktivéto recésanas laiku (ACT)
saglabatu = 250s.

UZMANIBU! Ja ievada parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties nieru mazspéja. Pirms
procediiras ir jaizméra pacienta kreatinina limenis. Jauzrauga kontrastvielas lietojums.

7.4.1 Pacienta sagatavosana

Darbiba Procedira

1 Pirms pacienta parklasanas ar sterilu parklaju salieciet un novietojiet
galdus starp pacienta kajam, attiecigi noreguléjot galdu augstumu.
Atbalstam starp galdiem un pacienta kajam izmantojiet dvie|us.

BRIDINAJUMS! Galds ir nesterils — ta novietosana sterilaja lauka
var izraisit inficésanos.

2 Péc parklasanas ar sterilu parklaju salieciet stabilizatoru un procedaras
laika piestipriniet to péc nepieciesamibas.




7.4.2 Piekluve caur femoralo vénu un apvalka ievadisana

Darbiba

Procedira

1

Ar standarta perkutanas punkcijas metodém piek|ustiet kopéjai
femoralajai vénai.

PASCAL mitrala varstula procedaras veiciet talak noraditas darbibas.
Ar transvenozu, transseptalu metodi un standarta perkutanajam
metodém piek|ustiet kreisajam priekskambarim un ievietojiet taja
vaditajstigu. Péc nepiecieSamibas paplasiniet asinsvadu.
UZMANIBU! (tikai mitrala varstula procediras) Neadekvata

punkcua var izraisit sirds struktiru bojajumu, kura del
kirurgiska labos vaicitai iva i ksana

P )

PASCAL trisviru varstula procediras veiciet talak noraditas darbibas.

Ar standarta perkutanajam metodém pieklastiet labajam
priekskambarim un ievietojiet taja vaditajstigu. Péc nepieciesamibas
paplasiniet asinsvadu.

PASCAL mitrala varstula procedras veiciet talak noraditas darbibas.

Vaditajapvalku ar ievaditaju ievietojiet pa vaditajstigu, lidz
vaditajapvalka gals ir drosi $kérsojis sirds kambara starpsienu, péc
nepieciesamibas izmantojot lieksanas mehanismu.

PASCAL trisviru varstula procedaras veiciet talak noraditas darbibas.

Vaditajapvalku ar ievaditaju ievietojiet pa vaditajstigu, lidz
vaditajapvalka gals atrodas labaja priekskambari.
UZMANIBUI Parmeérigu

lantétas ierices dislokacija va
kura dél nepieci
invaziva iejauksanas.

'r Iacuu dé] iespéj

ieprieks
sirds struktaru
kirurgiska labosana vai cita

Lnisi

Iznemiet ievaditaju un vaditajstigu. Aspirét un skalot vaditajapvalku
drikst tikai péc tam, kad implanta sistéma ir ievietota.

UZMANIBU! Aspirés vai pastavigas fiziologiska skiduma
kalos ierices pi vaditajap
sistémas ievietoSanas var izraisit gaisa emboliju.

pirmsi

7.4.3 Implanta ievadisana

Darbiba

Procedira

1

Implanta sistému ar ievietotaju ievietojiet vaditajapvalka.

2

Virziet implanta sistému uz prieksu, lidz implants izvirzas no ievietotaja.
Atvelciet un nonemiet ievietotaju.

Aspiréjiet un skalojiet vaditajapvalku ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu. Izmantojot noradito $lirci, aspirgjiet vismaz 45 cm’.
UZMANIBU! Ja vaditajapvalka aspiracija netiek veikta pilniba, var
rasties gaisa embolija.

Ja nepieciesams, implanta katetram pievienojiet pastavigu fiziologiska
skiduma pilinataju.

UZMANIBU! Ja pastavigu fiziol
istemai pievieno pirms aspiré

pilinataju img
var rasties gaisa embolija.

Virziet implanta sistému uz prieksu, [idz implants izvirzas vaditajapvalka
distalaja gala.

Atvelciet aktivizésanas pogu, lai panaktu, ka implants ir aizvérta
stavokli. Atvelciet slidnus.

Ja nepieciesams, noregulgjiet vaditajapvalku.

Ja proceduras laika pastavigas priekSkambara spiediena novértésanas
nolakos péc arstéjosa arsta ieskatiem tiek veikta spiediena
uzraudzisana, ievérojiet spiediena uzraudzidanas ierices raZotaja
lietodanas instrukcijas. Ar kidrumu uzpilditu spiediena uzraudzisanas
ierici pievienojiet vadamajam katetram. Pirms mérijuma iegsanas
veiciet aspirésanu un péc tam kalibréjiet pacienta sirds limeni.

Piezil Spiedi dzis ir jai kopa ar
grafiju. Spiediena vértiba ir jasaskano ar
ehokardmgrafuas un doplerograﬁjas |zmeklejumu raduumlem

Kad novertejat pr parb vaii
katetra distalais gals ir pilnik ’izbidits no vadama katetra.

hol

Ja nepieciesams, virziet implanta sistému uz priekSu. Ja nepieciesams,
manipuléjiet ar vadamo katetru un vaditajapvalku (salieciet/atlieciet,
pagroziet pretéjos virzienos, virziet uz prieksu/atvelciet), lidz implants
atrodas mérka savienojuma zonas centra ar atbilstosu trajektoriju.
UZMANIBU' Parmerlgu ipulaciju dé| iespéj.
I ierices d k
bo;ajums, kura dél nepie
invaziva |ejauksanas

ieprieks
sirds struktiru
rurgiska labosana vai cita

Piezime. Rentgenstarojumu necaurlaidiga markiera josla uz
a katetra é lokanas dalas beigas un ir redzama
fluoroskopija.

=

10

Virziet aktivizésanas pogu uz priek3u, lai panaktu, ka implants ir stavokli
“gatavs satvert viras”.

Piezime. Trisviru varstula procedur. éc implanta novietosanas
stavokli “gatavs satvert viras” bidiet slidnu tapu un parvietojiet
vienu slidni, lai ar attélveidosanu identificétu, kuru implanta
satvéréju tas vada, un nostipriniet slidnu tapu.

1

Ja nepieciesams, pagrieziet implanta katetru, pavériot lapstinas
vajadzigaja virziena.

12

Virziet implantu uz priek$u cauri varstulim, lidz lapstinas atrodas zem
viru brivas malas.

13

Parbaudiet implanta atrasanas vietu un virzienu un, ja nepieciesams,
nedaudz pielagojiet novietojumu.

UZMANIBU! Ja ar implantu veic parmérigas manipulacijas zem
viram, implants var sapities cipslainajas stigas, kart sapisanas
cipslainajas stigas var izraisit sirds traumu vai progreséjosu
regurgitaciju, ka ari apgratinat implanta iznemsanu vai pat padarit
to neiespéj bezi ivas papildu iejaukgana

920

Darbiba

Procedira

14

Attélveidosanas kontrolé atvelciet implantu, lidz viras atrodas starp
lapstinam un satvéréjiem.

15

Virziet slidni(-nus) uz prieksu, lai viru(-as) nostiprinatu starp satvéréjiem
un lapstinam.

To var darit abam viram vienlaicigi (lai parvietotu abus satvérgjus, slidnu
tapai ir jabat saslégtai) vai katrai virai atseviski (lai parvietotu atsevisku
satvéréju, slidnu tapai ir jabat atbrivotai).

16

Ar attélveidosanu parbaudiet viru ievietojumu.

Ja viras nav nostiprinatas starp lapstinam un satvéréjiem, atvelciet
slidnus, lai atbrivotu viras, un méginiet vélreiz.

17

Kad viras ir nostiprinatas starp satvéréjiem un lapstinam, aizveriet
implantu.

18

Nedaudz pavirziet implanta katetru uz prieksu, lai mazinatu viru
nospriegojumu.

19

Noveértéjiet regurgitaciju un, ja nepiecie$ams, mainiet novietojumu. Kad
implanta novietojums ir apstiprinats, parbaudiet, vai implants ir
aizverts.

Ja nepieciesams mainit novietojumu kambari, atvelciet slidnus un
virziet aktivizé$anas pogu uz prieksu, lai implantu novietotu stavoklt
“gatavs satvert viras”. Ja nepieciesams, pielagojiet satvéréju un implanta
virzienu.

Ja nepieciesams mainit novietojumu priekskambari, atvelciet slidnus un
virziet aktivizé3anas pogu uz prieksu, lai fluoroskopiska kontrolé
implantu Iéni izvérstu, vienlaikus nodrosinot, ka aktivizé3anas stiga
nesaliecas, un péc tam atvelciet implantu atpakal priekskambari.

UZMANIBU! Ja impl érs, kad
atvelk atpakal priekskambari, var sabojat viras vai sapities
cipslainajas stigas.

laika to

UZMANIBU| Ja viras neatbrivo no satvéréjiem un lapstinam pirms

var ) viras.

20

Lai implantu atbrivotu no katetra, veiciet talak noraditas darbibas.

a)  Parbaudiet, vai implanta katetra distalais gals ir pilniba izbidits no
vadama katetra.

b)  Pargrieziet aréjo Suvi katra slidna proksimalaja gala. Atveriet abus
slidnu noslégkranus, lai atblokétu Suves. Velciet slidnu tapu, lai
nonemtu Suves pilniba.

c)  Pécsuvju nonemsanas aizveriet abus slidnu noslégkranus.

d)  Iznemiet atvienotajtapu. Grieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam un atvelciet atvienotajpogu, lidz implants ir atbrivots,
ko var apstiprinat ar attélveidosanu.

Piezime. Ja nepieciesams, pirms impl: atvi
sistému var atvilkt vaditajapvalka iznemsanai. Lai |znemtu, veiciet
talak noraditas darbibas.

a)  Atvelciet slidnus.

b)  Fluoroskopiska kontrolé Iéni izvérsiet implantu, vienlaikus
nodrosinot, ka aktivizé3anas stiga nesaliecas. Péc tam atvelciet
implantu priekSskambari. lestatiet implantu aizvérta stavokli.

Q) Atlieciet vadamo katetru un atvelciet implanta sistému, lidz
implants ir blakus vaditajapvalka galam.

d)  Virziet slidnus uz prieksu.

e) lestatiet implantu izvérsta stavokli.

f)  Atvelciet slidnus, lai satvérgjus katra puse atvértu lidz
apméram 45°.

g)  Caurvaditajapvalku atvelciet visu implanta sistému.

UZMANIBU| Ja Suve nav pargriezta noraditaja vieta, implanta

at $ var but péj vai var tikt ievadita skiedra, kas

var izraisit mikroemboliju.
UZMANIBU! Ja neievéro paredzétas atvienos
impl atvi var but apgratinata vai
var bit nepiecies Lo P

darbibas,

un tad

UZMANIBU! Ja implantu atvieno, neparliecinoties, vai viras ir
stingri satvertas starp lapstinam un satverejlem, var notikt
impl parvi as vai ija, izraisot ierices
piestiprinasanos pie vienas viras (SLDA) vai citus iespéjamos
nevélamos notikumus, un tad var bt nepiecieSama papildu
invaziva iejauksanas.

dicloka

BRIDINAJUMS! leri¢u (tostarp implanta sistémas un
vaditajapvalka) atkartota lietos péci var izraisit
svesu materialu emboliju vai inficésanos. Megmot atkartoti lietot,
ierice var darboties neparei

Piezime. Ja péc arstéjosa arsta lé ievieto papildu impl ir
ja as, lai nepielautu ieprieks i a impl. ij
Skérsojot varstuli zema profila impl ' guracija, var ina

mijiedarbibu ar ieprieks ievietoto implantu.

UZMANIBUI Parmerlgu ip péj ieprieks
| iericesd acija vai sirds struktiru
bo;ajums, kura dél nepieci kirurgiska labo3 vai cita

invaziva |ejauksanas.

7.4.4 lerices iznemsana

un noslégsana

Darbiba Procedura
1 Implanta katetru pilniba atvelciet vadamaja katetra. Pakapeniski
atlieciet un iznemiet implanta sistému. Pakapeniski atlieciet un
iznemiet vaditajapvalku.
UZMANIBU! Ja pirms iznemsanas ierices neatloka, var sabojat
asinsvadu.
2 Piek|uves vietu noslédziet ar standarta perkutanas slégsanas metodi.




8.0 Drosiba magnétiskas rezonanses (MR) vidé

Nekliniskajas parbaudés pieradits, ka PASCAL implants ir izmantojams MR vidé, ievérojot

noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam ir implantéta si ierice, var drosi skenét, izmantojot MR

iekartu, ja tiek ievéroti talak noraditie nosacijumi:

. Statiskais magnétiskais lauksir 1,5Tun 3,0T.

. Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 3000 gausu/cm (30 T/m).

. Maksimalais MR iekartas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir
4 W/kg (pirma limena kontroléta darbibas rezZima).

Ja tiek ievéroti iepriek$ noraditie skené3anas nosacijumi, paredzams, ka implants rada maksimalo
temperataras paaugstinasanos par mazak neka 4 °C péc nepartrauktas 15 minasu skenésanas.

Nekliniskas parbaudés ierices raditais attéla artefakts sliktaka gadijuma vairaku implantu
konfiguracija sniedzas lidz 15 mm no implanta, iegustot attélu sliktaka gadijuma gradienta
ehoimpulsu seciba 3,0 T magnétiskas rezonanses attélveidosana iekarta.

9.0 Iznemto implantu un iericu utilizésana

Uznémums Edwards Lifesciences ir ieintereséts iegut iznemtos implanta kliniskos paraugus
analizésanai. Pabeidzot novértésanu, nodrosinasim rakstisku parskatu, kura apkopota iegata
informacija. Sazinieties ar uznémumu Edwards, lai iegutu informaciju par iznemto implantu
nosatisanu atpakal.

Jaizlemsiet nosutit atpakal kadas ierices, rikojieties atbilstosi talakajiem noradijumiem.
. Neatverts iepakojums ar nebojatu sterilitates aizsargslani.
Ja maisini nav atverti, ierici nosuatiet atpakal originalaja iepakojuma.
. lepakojums atvérts, bet ierice nav implantéta.
Ja maisins ir atvérts, ierice vairs nav sterila. lerici nosatiet atpakal originalaja iepakojuma.
. Eksplantéts implants.

Eksplantéts implants jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzekli, pieméram,
10% formalina vai 2% glutaraldehida, un janosuta atpakal uznémumam Edwards.

9.1 Utilizésana

Ar izmantotajam iericém jarikojas un tas jautilizé tada pasa veida ka ar slimnicas atkritumiem un
biologiski bistamiem materialiem, ievérojot vietéjos noteikumus, jo So iericu utilizésana nav
saistita ar Tpasu risku.

10.0 Kliniskas pieredzes apkopojums
10.1 CLASP pétijums

Saja nodala minétie kliniskie dati ietver informaciju, kura iegata no CLASP kliniska pétijuma, kura
tika pétita PASCAL transkatetra varstula labosanas sistéma mitralaja varstuli.

Daudzcentru, daudznacionals, prospektivs vienas grupas pétijums (CLASP) tika veikts, lai
novértétu PASCAL sistémas drosumu, veiktspéju un kliniskos rezultatus. Visi pétijuma dalibnieki
tika kliniski novéroti péc 30 dienam, 6 ménesiem un 1 gada, un novérosana tiks atkartota ik gadu
5 gadus péc implantésanas proceduras.

CLASP pétijuma primarais drosuma mérka kritérijs bija batisku nevélamu notikumu esamiba
30 dienu perioda. Batiski nevélami notikumi ietver kardiovaskularo mirstibu, miokarda infarktu,
insultu, nieru slimibas komplikacijas, kuram nepieciesama neplanota dialize vai nieru
aizstajterapija, smagu asinosanu vai ar pétito ierici saistitas nozimigas komplikacijas, kuram
nepieciesama atkartota iejauksanas.

Pétijuma primarie veiktspé&jas mérka kritériji ietver ierices, proceduras un klinisko efektivitati.
Pétijuma sekundarie mérka kritériji ietver kliniskos, drosuma un funkcionalos rezultatus péc
30 dienam, 6 ménesiem, 1 gada un ikgadéja kliniska novérosana.

lerices pozitivais rezultats tiek definéts ka ierices izvietosana, ka paredzéts, ka ari sekmiga
piegades sistémas iznemsanai, ka paredzéts, pacientam izrakstoties no sirds katetrizacijas
laboratorijas. Tika analizéts katras ierices pozitivais rezultats.

Proceduras pozitivais rezultats tiek definéts ka ierices pozitivs rezultats ar mitralas regurgitacijas
(MR) pakapi < 2+ izrakstisana laika (analizéts EHO centralaja laboratorija) bez kirurgiskas vai
perkutanas iejauk3anas nepiecie$amibas pirms izrakstisanas no slimnicas. Tika analizéts
procedras pozitivais rezultats katram pacientam.

Kliniskais pozitivais rezultats tiek definéts ka proceduras prozitivais rezultats, novérojot MR
samazinajumu MR < 2+ bez batiskam nevélamam blakusparadibam péc 30 dienam (analizéta uz
pacientu).

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 novértgjumu.

10.1.1 CLASP pétijuma rezultati

Vidéjais arstéto pacientu vecums bija 75,4 gadi, un 55,0% dalibnieku bija viriesi. Visiem
pacientiem bija Il, Il vai IV klases sirds mazspéja atbilstigi NYHA (Nujorkas Sirds slimibu
asociacijas) klasifikacijai. Vidéjie 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.

10.1.2 Veiktspéja

Veiktspéjas mérka kritérijs ietver tris pozitiva rezultata komponentus: ierices, procedras un
klinisko pozitivo rezultatu. Pozitivs rezultats tika sasniegts 92,0% pétito ieri¢u. Proceduras pozitivs
rezultats tika sasniegts 93,5% pacientu. Kliniskais pozitivais rezultats tika sasniegts 86,0%
pacientu.

10.1.3 Drosiba

Péc 30 dienam kompozitais batisku nevélamu notikumu raditajs bija 8,0%. Deviniem pacientiem

attistijas 11 batiski nevélami notikumi pirms novérosanas péc 30 dienam. Talak minétas klinisko
notikumu komitejas izskatitie batiski nevélami notikumi péc 30 dienam péc to skaita.

Butisks nevélams notikums Statistikas kopsavilkums

Kardiovaskulara mirstiba 0,9% (1/112)
Insults 0,9% (1/112)
Miokarda infarkts 0,0% (0/112)
Atkartotas nieru aizstajterapijas 0,0% (0/112)
nepiecieSamiba

Smaga asinosana 7,1% (8/112)
Atkartota kirurgiska iejauksanas pétitas ierices 0,9% (1/112)

izraisitu komplikaciju dé|

Kompozitais batisk a1 ik 8,0% (9/112)
raditajs

Batisks nevélams notikums Statistikas kopsavilkums

Piezime. Kategoriskie raditaji — % (n/kopéjais skaits)

Kopéja pétijuma populacija MR pakapes samazinasanas (t. i., MR < 2+) tika novérota 95,3%
pacientu izrakstisanas laika, 96,1% — péc 30 dienam, 98,8% — péc 6 ménesiem, 100% — péc 1
gada.

10.1.4 Pétijuma secinajumi

CLASP pétijuma iegutie dati liecina par PASCAL sistémas drosumu un veiktspéju pacientiem ar
mitralo regurgitaciju. Gadu vai ilgak novéroto pacientu skaits ir ierobezots, un ilgtermina
novérosanas dati tiek vakti ilgtermina kliniskas novérosanas pétijuma laika péc laisanas tirga.

10.2 CLASP TR pétijums

Saja nodala minétie kliniskie dati ietver informaciju, kura iegtta PASCAL transkatetra varstula
labosanas sistémas trisviru varstulu kliniskaja pétijjuma (CLASP TR).

Prospektivs, vienas grupas, daudzcentru pétijums (CLASP TR) tika veikts, lai novértétu PASCAL
sistémas drosumu, veiktspéju un kliniskos rezultatus. Visi pétijuma dalibnieki tika kliniski novéroti
péc 30 dienam, 6 ménesiem un 1 gada, un novérodana tiks atkartota ik gadu 5 gadus péc
implantésanas procediras.

CLASP TR pétijuma primarais drosuma mérka kritérijs bija batisku nevélamu notikumu
kompozitraditajs 30 dienu perioda. Batiski nevélami notikumi ietver kardiovaskularo mirstibu,
miokarda infarktu, insultu, nieru slimibas komplikacijas, kuram nepiecie$ama neplanota dialize vai
nieru aizstajterapija, smagu asinosanu, neplanotu vai arkartas atkartotu iejauksanos (perkutanu
vai kirurgisku) ierices izraisitu komplikaciju dé|, lielas ar piekluves vietu vai asinsvadiem saistitas
komplikacijas, kuram nepieciesama iejauksanas.

Pétijuma primarie veiktspéjas mérka kritériji ietver ierices, proceddras un klinisko pozitivo
rezultatu. Pétijuma sekundarie mérka kritériji ietver kliniskos, drosuma un funkcionalos rezultatus
péc 30 dienam, 6 ménesiem, 1 gada un ikgadéja kliniska novérosana.

lerices pozitivais rezultats tiek definéts ka ierices izvietosana, ka paredzéts, ka ari sekmiga
piegades sistémas iznemsanai, ka paredzéts, pacientam izrakstoties no sirds katetrizacijas
laboratorijas. Tika analizéts katras ierices pozitivais rezultats.

Proceduras pozitivais rezultats tiek definéts ka ierices pozitivais rezultats, uz ko norada TR pakapes
samazinasanas par vismaz vienu pakapi (skala: nav/pédas, viegla, vidéji smaga, smaga, masiva,
spéciga) procediras beigas, un bez kirurgiskas vai perkutanas iejauksanas nepieciesamibas pirms
izrakstisanas no slimnicas. Tika analizéts procedras pozitivais rezultats katram pacientam.

Kliniskais pozitivais rezultats tiek definéts ka proceduras pozitivais rezultats bez batiskiem
nevélamiem notikumiem péc 30 dienam (analizéts 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 veik$anu un ierices riska novértéjumu.

10.2.1 CLASP TR pétijuma rezultati

Vidgjais arstéto pacientu vecums bija 76,3 gadi, un 53% dalibnieku bija sievietes. Visiem
pacientiem bija Il un Il klases sirds mazspéja atbilstigi NYHA (Nujorkas Sirds slimibu asociacijas)
klasifikacijai. Vidéjie EuroSCORE Il un STS (Torakalo kirurgu biedribas) mirstibas raditaji bija
attiecigi 5,3% un 7,3%. Pétijuma sakuma 81% pacientu tika novérots smaga stavokli esoss vai
lielaks TR.

10.2.2 Veiktspéja

Veiktspéjas mérka kritérijs ietver tris pozitiva rezultata komponentus: ierices, proceddras un
klinisko pozitivo rezultatu. Pozitivs rezultats tika sasniegts 82,2% pétito iericu. Proceduras
pozitivais rezultats tika sasniegts 95,5% un kliniskais pozitivais rezultats — 86,4% pacientu ar
implantu.

10.2.3 Drosiba

Péc 30 dienam kompozitais batisku nevélamu notikumu raditajs bija 5,9%. Diviem pacientiem
attistijas 3 batiski nevélami notikumi pirms novéro3anas péc 30 dienam. Talak minétas klinisko
notikumu komitejas izskatitie batiski nevélami notikumi péc 30 dienam péc to skaita.

Batisks nevélams notikums Statistikas kopsavilkums

Kardiovaskulara mirstiba 0,0% (0/34)
Miokarda infarkts (MI) 0,0% (0/34)
Insults 0,0% (0/34)
Nieru slimibas komplikacijas, kuram 0,0% (0/34)

nepieciesama neplanota dialize vai nieru

aizstajterapija

Smaga asinosana 5,9% (2/34)
Neplanota vai arkartas atkartota iejauksanas 0,0% (0/34)
(perkutana vai kirurgiska) ierices izraisitu

komplikaciju dé|

Lielas ar piekluves vietu vai asinsvadiem 0,0% (0/34)
saistitas komplikacijas, kuram nepiecie$ama

iejauksanas

Kompozitais batisk el notikumu 5,9% (2/34)
raditajs

Piezime. Kategoriskie raditaji — % (n/kopéjais skaits)

Pacientu ar implantiem populacija TR pakapes samazinasanas par vismaz vienu pakapi tika
novérota 88,9% un 82,6% pacientu attiecigi izrakstisanas laika un péc 30 dienam. TR pakapes
samazinasanas par vismaz divam pakapém tika novérota 65,2% pacientu péc 30 dienam.

10.2.4 Pétijuma secinajumi

CLASP TR pétijuma lidz $im iegatie dati liecina par PASCAL sistémas drosumu un veiktsp&ju
pacientiem ar trisviru varstula regurgitaciju. Gadu vai ilgak novéroto pacientu skaits ir ierobezots,
un ilgtermina novérosanas dati tiek vakti ilgtermina kliniskas novérosanas pétijuma laika péc
laisanas tirga.
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Edwards PASCAL Transkateter Kapak Onarim Sistemi

Kullanim Talimatlar

Edwards PASCAL transkateter kapak onarim sistemi (bundan sonra PASCAL sistemi olarak
anilacaktir) sunlari ierir:

Cihaz Model

implant Sistemi (PASCAL) 100001S
implant Sistemi (PASCAL Ace) 10000I1SM
Kilavuz Kilifi 10000GS
Stabilizator 10000ST

Rayl Stabilizator Sistemi 20000ST

Stant 10000T

. implant Sistemi

implant Sistemi, Yonlendirilebilir Kateter (en dis katman), implant Kateteri (en i katman) ve
implanttan (bundan sonra Model 100001S ve Model 10000ISM implantlar olarak
bahsedilecektir) olusur. implant Sistemi transvendz yaklasim kullanarak ve femoral ven
erisimi araciigiyla implant perkiitandz olarak kapaga uygular.

. implant ($ekil 1-3)
implant, kapagin yaprakgiklarina uygulanip sabitlenerek regirjitan deligini doldurma
unsuru olarak gérev yapar. implantin primer bilesenleri Nitinolden iiretilmis ve polietilen
tereftalat kapli Ara Parga, Kanatlar ve Tokalardir. 10000IS implantinda titanyum somun ve
cIvata, PEEK kovan ve silikon sizdirmazlik elemani yer alir. 10000I1SM implanti daha kiigiik bir
implanttir ve de titanyum somun ve civata, distal ve proksimal plaka, silikon bir mihtir
bulundurur.
implantta dért ana kanat pozisyonu vardir: Uzatilmis, Kapali, Yaprakeik Yakalamaya Hazir ve
Yaprakgik Yakalanmis.

. Yonlendirilebilir Kateter (Sekil 4)
Yonlendirilebilir Kateterin implanti hareket ettirmek ve hedef lokasyona konumlandirmak
icin fleksiyon mekanizmasini galistiran doner bir kontrol digmesi (Sikma Diigmesi) vardir.
Kateterin distal kisminda bulunan radyoopak isaret bandi, fleks kisminin sonunu gésterir.

. implant Kateteri (Sekil 4)
implant, stiirler ve vidali saftla implant Kateterine takili olarak tedarik edilir. implant
Kateteri, implantin uygulamasini kontrol eder. Ug ana kontrol Kaydiricilar, vidali Calistirma
Diigmesi ve Serbest Birakma Diigmesidir. Kaydiricilar, implant Tokalarini kontrol etmektedir
(Kaydiricilarin geri cekilmesi Tokalari kaldirirken Kaydiricilarin ilerletmesi Tokalari indirir).
Vidali Galistirma Diigmesi, implant Kanatlarini kontrol eder (Galistirma 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 Yénlendirilebilir Kilavuz Kilifi ve introdiser yer alir. Kilavuz Kilifi, atriyal
erisim saglar. Hidrofilik kaplamali olup Kilavuz Kilifini hedef lokasyona konumlandirmak igin
fleksiyon mekanizmasini calistiran déner bir kontrol diigmesi (Stkma Digmesi) vardir.
introdiiser, 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz telle uyumludur.

. Stabilizator (Sekil 6 ve 7)
Stabilizatér, implantasyon prosediirleri sirasinda PASCAL sisteminin konumlandiriimasina ve
stabilizasyonuna yardimai olur. Stabilizator, prosediir sirasinda gerektigi herhangi bir
zamanda sisteme takilabilir. Stabilizator kullanimi istege baglidir.

. Stant ($Sekil 8)
Stant; Implant Sistemi, Kilavuz Kilifi ve Stabilizatér igin steril alanin diginda sabit bir platform
saglamak icin kullanilir. Standin yiiksekligi ayarlanabilir. Stant kullanimi istege baglidir.

. Yiikleyici (Sekil 9)
Soyularak Gikarilan Yiikleyici, implanti ve uygulama kateterlerini Kilavuz Kilifi sizdirmazlik
elemanlarindan gegirerek yerlestirmek icin kullanilir. Yikleyici, kullanici 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
ve/veya trikiispid kapak perkiitanoz rekonstriiksiyonu icin endikedir.

2.0 Kontrendikasyonlar

PASCAL sistemi asagidaki 6zelliklere sahip hastalarda kontrendikedir:

. TEE'nin kontrendike oldugu veya TEE taramasinin basarisiz oldugu hastalar
. Ekokardiyografik intrakardiyak kitle, trombus veya vejetasyon bulgusu

. Uygulama kateterini etkileyebilecek okliide veya trombozlu IVK filtresi varligi veya ipsilateral
derin ven trombozu bulunmasi

. Bilinen nitinol hipersensitivitesi (nikel veya titanyum) veya tibbi olarak yeterince
yonetilemeyen prosedurel medikasyon kontrendikasyonu

. Kanama diyatezi veya koaglopati ge¢cmisi veya hastanin kan naklini reddetmesi

Ek olarak, PASCAL sistemi transseptal kateterizasyona karsi kontrendikasyonu bulunan mitral
hastalarda kontrendikedir.

3.0 Uyarilar
3.1 Anatomik Hususlar

Optimum sonuglar igin asagidaki anatomik hasta 6zellikleri g6z 6ntinde bulundurulmalidir.
PASCAL sisteminin bu durumlar disindaki gtivenligi ve etkinligi belirlenmemistir. Bu durumlar
disindaki kullanim, implantin veya dogal kapak yaprakgiginin yerlestirilmesini etkileyebilir.
Mitral ve trikiispid hastalar icin gegerlidir:

. Kavrama bolgesinde orta ila siddetli kalsifikasyon bulgusu

. Anulus veya subvalviiler aparatta siddetli kalsifikasyon bulgusu

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CLASP, PASCAL ve PASCAL Ace,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin mlkiyetindedir.
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. Kavrama bolgesinde 6nemli 6l¢lide yarik veya perforasyon varligi
. Yaprakgik mobilite mesafesi <8 mm

Sadece mitral hastalar icin gecerlidir:

. Yelken genisligi >15 mm ve/veya yelken boslugu >10 mm
. Transseptal ponksiyon ytiksekligi <3,5 cm

. LA gap1 <35 mm

. iki veya daha fazla énemli dlciide jet varligi

. Kommisiiral bolgede bir adet 6nemli dlgtide jet varlig

. Mitral kapak alani (MVA) <4,0 cm?

. LVEDD >8,0cm

Sadece trikiispid hastalar icin gegerlidir:

. Primer dejeneratif olmayan triklispid hastalik varhigi
3.2 Cihaz Kullanimi
. Cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaglanir ve dagitilir. Yeniden isleme

sonrasinda cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen herhangi bir
veri bulunmamaktadir.

. Cihazlar, enfeksiyonu 6nlemek i¢in standart steril teknikle kullanilmalidir.

. Cihazlari, steril fizyolojik ve/veya heparinize salin ¢ézeltisi disinda herhangi bir ¢ézeltiye,
kimyasala vb. maruz birakmayin. Aksi halde cihaz, gorsel incelemeyle anlasilamayan
onarilamaz hasarlar alabilir.

. Cihazlari patlayici veya yanici gazlarin, anesteziklerin veya temizleyicilerin/dezenfektanlarin
bulundugu yerlerde kullanmayin.

. Son kullanma tarihi ge¢mis cihazlari kullanmayin.

. Steril cihazlari, ambalaj muhrintin kirnlmis veya ambalajinin hasarli olmasi halinde
kullanmayin.

. Dusurilmis, hasar gérmiis veya herhangi bir sekilde yanlis kullanilmis cihazlar kullanmayin.

. Standart yilkama 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 6nce faydalar ve riskler tam olarak agiklanmalidir.

. implantla iliskili komplikasyonlarin teshis edilip dogru sekilde yénetilebilmesi icin dikkatli ve
stirekli tibbi takip tavsiye edilir.

. Antikoagiilasyon tedavisine kurumsal yonergelere gére hekim karar vermelidir.

4.0 Onlemler
4.1 Kullanim Oncesi Onlemler

. Hastalar, hasta riskini ve anatomik uygunlugu degerlendirmek icin mitral ve/veya trikiispid
regurjitasyon tedavisinde uzman multidisipliner bir kalp ekibince segilmelidir.

4.2 Kullanim Sonrasi Onlemler

. implant igin uzun stireli dayaniklilik belirlenmemistir. implant performansinin
degerlendirilmesi icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.
. PASCAL cihaziyla kapak onariminin ardindan kisa streli antikoagtilasyon tedavisi gerekebilir.

Kurumsal yonergelere gére antikoagtilasyon ve baska tibbi tedavi regete edin.

5.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kardiyak kateterizasyon, anestezi kullanimi ve PASCAL sisteminin kullanimiyla iliskili
komplikasyonlar su sonuglara neden olabilir: agik ameliyata donus, acil olarak veya acil olmadan
operasyonun tekrarlanmasi, eksplant, kalici sakatlik veya 6lim. Hekimlerin cihazla iliskili stipheli
olaylari Edwards sirketine veya ilgili hastane yetkililerine bildirmeleri 6nerilir.

PASCAL prosediiriiniin olasi komplikasyonlari olarak asagidaki 6ngériilen advers olaylar
tanimlanmustir:

. Anormal laboratuvar degerleri

. Anestezige, kontrast maddeye, heparine veya Nitinole alerjik reaksiyon
. Anemi veya diistik Hgb, transfiizyon gerektirebilir

. Anevrizma veya psodoanevrizma

. Anjina veya gogus agrisi

. Anafilaktik sok

. Aritmiler - atriyal (yani AF, SVT)

. Aritmiler - ventrikiler (yani VT, VF)

. Arteryovenoz fistil

. Mudahale gerektiren atriyal septal yaralanma

. Kanama

. Kardiyak arrest

. Kalp yetmezligi

. Kardiyak yaralanma, perforasyon da dahil

. Kardiyak tampon/perikardiyal eftizyon

. Kardiyojenik sok

. Midahale gerektirebilen kordal dolanma veya riipttir

. Koagtilopati, koaglilasyon bozuklugu, kanama diyatezi

. Kalic kalp pili gerektirebilen iletim sistemi hasari

. Derin ven trombozu (DVT)

. Dogal kapagin 6zelligini kaybetmesi (6rn. yaprakgik yirtilmasi, geri ¢ekilmesi, kalinlasmasi)

. Daha 6nce yerlestirilen implantin yerinden ¢ikmasi

. Dispne

. Odem

. Elektrolit dengesizligi

. Hava, partikiilat, kalsifik materyal veya trombus dahil emboli/embolizasyon

. Endokardit

. Ozofagus tahrisi

. Ozofagus perforasyonu veya daralmasi

. Egzersiz intoleransi veya halsizlik

. PASCAL sistemi bilesenlerinin ¢ekip ¢ikarilamamasi
. Ates

. Gastrointestinal kanama veya enfarktis

. Kalp yetmezligi



Hematom

Hemodinamik bozulma

Hemoliz

Transflizyon veya mudahale gerektiren hemoraji
Hipertansiyon

Hipotansiyon

Cihazin 6zelligini kaybetmesi (asinma, yirtik, kirik veya diger)
Iimplant embolizasyonu

implantin malpozisyonu veya amaglanan alana yerlestirilememesi
implantin yer degistirmesi

implant trombozu

Enfeksiyon

Enflamasyon

LVOT tikanikhgi

Mezenterik iskemi

Birden fazla sistemi ilgilendiren organ yetmezligi

Miyokard enfarktiisti

Bulanti ve/veya kusma

Sinir hasari

TIA veya inme tanisi olmadan diskinezi gibi norolojik belirtiler
Nérolojik olmayan tromboembolik olaylar

Agni

Papiller kas hasari

Paraliz

PASCAL sistemi bilesen(ler)inin embolizasyonu

Periferal iskemi

Plevral eflizyon

Pulmoner 6dem

Pulmoner emboli

Anti-trombosit veya antikoagiilasyon ajanlarina reaksiyon
Bobrek yetmezligi

Bobrek yetersizligi

Solunum bozulmasi, solunum yetmezligi, atelektazi, pndmoni; uzun stireli ventilasyon
gerektirebilir

Retroperitoneal kanama

Septal hasar veya perforasyon

Septisemi, sepsis

iyonizan radyasyona maruz kalmadan kaynaklanan cilt yanmasi, hasari veya doku
degisimleri

Cihazin tek yaprakgiga baglanmasi (SLDA)

inme

Senkop

Gegici iskemik atak (TIA)

idrar yolu enfeksiyonu ve/veya kanamasi

Kapak hasari

Kapak stenozu

Valviiler reglrjitasyon

Diseksiyon ya da okliizyon da dahil vaskiler hasar veya travma
Damar spazmi

Ventrikil duvar hasari veya perforasyonu

Yara agilmasi, gecikmis veya tamamlanmayan iyilesme

Kalp yetmezliginin kotilesmesi

Reglirjitasyon/valviiler yetersizligin kétilesmesi

6.0 Tedarik Sekli
6.1 Ambalaj

Kilavuz Kilifi, implant Sistemi ve Stabilizator ayri ayri ambalajlanmakta ve etilen oksitle sterilize
edilmektedir. Stant, ambalajlanip tedarik edildiginde steril degildir.

6.2 Saklama

PASCAL sistemi, serin ve kuru bir yerde saklanmalidir.

7.0 Kullanim Talimatlari

7.1 Hekim Egitimi

implanti yerlestiren hekim, transkateter tekniklerde deneyimli ve PASCAL sistemi ve implant
prosediirii konusunda egitimli olmalidir. PASCAL cihazi uygulamast icin nihai karar, mesleki

uzmanlik merkezlerinde mitral ve/veya trikiispid regiirjitasyon tedavisinde uzmanlasmis, hastalik

evresi ve komorbiditesine gore beklenmesi gereken makul anlamli klinik iyilesme olasiigini
belirleyebilen hekimlerce verilmelidir.

7.2 Ekipman ve Malzemeler

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani

Floroskopi sistemi

Trans6zofageal 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

Kuvetler

Luer tertibatli 50-60 cm” siringalar

Heparinize salin

Hemostat

Cerrahi havlular (6rn. 43 x 69 cm boyutunda)

istege bagli: Step-up dilatdrler

istege bagli: Sirekli fizyolojik salin damlatma (Tekerlekli serum askisi, cevirmeli diigmeli
okluderli serum hortumu, 1 litrelik heparinize steril salin ¢6zeltisi torbalar)
istege bagli: Basing izleme cihazi
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7.3 Cihazin Hazirlanmasi

7.3.1 Stant
Adim Prosediir
1 Standi/Stantlari ambalajindan cikarin ve hasar olup olmadigini kontrol
edin.
2 Standi/Stantlari Sekil 8'e gore takin.

7.3.2 Stabilizator

Adim Prosediir
1 Stabilizator bilesenlerini ambalajdan ¢ikarin ve hasar olup olmadigini
kontrol edin.
2 Stabilizatorii gerektigi sekilde Sekil 6'ya gore takin.

7.3.3 Kilavuz Kilifi

Adim Prosediir
1 Kilavuz Kilifi, Yiikleyiciyi ve Introdiiseri ambalajindan gikarin ve biiyiik
bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
2 Distal ucu yuiksekte tutarken Kilavuz Kilifini heparinize salinle yikayarak
havasini bosaltin.
3 Distal ucu yiiksekte tutarken introdiiseri Kilavuz Kilifina yerlestirin.

Kullanmadan &nce introdiiseri heparinize salinle yikayin ve Kilavuz
Kilifini heparinize salinle silin.

7.3.4 implant Sistemi

Adim

Prosediir

1

implant Sistemini ve Yiikleyiciyi ambalajindan ¢ikarin ve bilyiik bir hasar
olup olmadigini kontrol edin. Her iki Kaydirici Muslugun da agik
konumda oldugundan emin olun.

UYARI: Kaydirici luklar agik | da degil
kullanilmasi enfeksiyona neden olabilir.

cihazin

Calistirma Diigmesini, Toka Konumlandirma Aletine yaslanana kadar
ilerletin (Calistirma Digmesini saat yoniinin tersine donduriin veya
Calistirma Digmesini ileri itmek icin Basmali Calistirma Diigmesine
basin).

Kaydirici Pimini gikarin ve stitiir gevsekliklerini giderin. Kaydirici
Musluklarini kilitleyin ve Kaydirici Pimini sabitleyin. Toka
Konumlandirma Aletini ¢ikarin.

Duizgiin Toka hareketini teyit etmek iin Kaydiricilari tamamen gekin ve
ilerletin ve implanti kapatin (Calistirma Digmesini saat yoninde
dondirin veya Calistirma Dugmesini geri cekmek igin Basmali
Calistirma Diigmesine basin).

Yonlendirilebilir Kateteri ilerletin. Kaydiricilarin ve Calistirma
Diigmesinin tam olarak geri gekildiginden emin olun. implant Kateteri
Kolunu, Serbest Birakma Diigmesi standin karsisina gelecek sekilde
dikey olarak konumlandirin.

Iimplant Kateterini heparinize salinle yikayin.

implant Kateterinin distal ucundan Salin ¢iktigi gériildiigiinde, implant
Kateteri Kolunu indirin ve heparinize salinle ylkamaya devam ederek
implant Kateterinin distal ucunu kaldirin.

Yénlendirilebilir Kateteri tamamen geri gekin. implanti Uzatiimig
konuma ayarlamak tzere Kaydiricilari ve Calistirma Digmesini ilerletin.

Yiikleyici baghgini ¢ikarin ve Yiikleyici bashigini implant Sistemine
yonlendirin.

10

implanty, distal uctan cikana kadar Yiikleyicinin proksimal ucundan
sokun. Yukleyici ve Yukleyici baghgini takin.

1

Yiikleyiciyi ve distal ucu yiiksekte tutarken Yonlendirilebilir Kateteri
heparinize salinle yikayin.

12

Yénlendirilebilir Kateteri salinle yikamaya devam ederek implantin
distal ucu Yiikleyiciye tamamen girene kadar kademeli olarak implant
Kateterini Yonlendirilebilir Katetere ve implant: Yiikleyiciye ¢ekin.

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 6nce, belirtilen durumlar dis
dogal kapak yaprakgiginin yerlestirilmesini et

da kull immnl

el

veya

il il PN o
Y 9

(B6liim 3.1) boliimiine bakin.

DIKKAT: Prosediir sirasinda, ACT'yi 2250 saniyede tutacak sekilde heparin uyg

DIKKAT: Asiri kontrast

hastanin kreatinin diizeyini l¢iin. Kontrast

dde, bobrek y ligine neden olabilir. Prosediirden 6nce

dde kull 1 Lidi

7.4.1 Hastanin Hazirlanmasi

Adim

Prosediir

1

Hastaya steril 6rtii uygulamadan 6nce Standi/Stantlari monte ederek ve
hastanin bacaklarinin arasina yerlestirerek yiksekligini gereken sekilde
ayarlayin. Standi/Stantlari ve hastanin bacaklari arasinda destek olarak
havlu kullanin.

UYARI: Stant tedarik edildiginde steril degildir; Standin steril alana
sokulmasi enfeksiyona neden olabilir.

Stabilizatord, steril ortuyle kaplandiktan sonra proseddr sirasinda
istediginiz zaman monte edebilir ve takabilirsiniz.




7.4.2 Femoral Ven Erisi

mi ve Kilifin Yerlestirilmesi

Adim

Prosediir

1

Konvansiyonel perkiitan6z ponksiyon yontemleriyle ana femoral vene
erisin.

PASCAL Mitral Proseddrler icin:

Konvansiyonel perkiitanéz yontemleri kullanarak transvendz,
transseptal tekniklerle sol atriyuma erisin ve kilavuz teli sol atriyuma
yerlestirin. Damara gereken sekilde dilatasyon uygulayin.

DIKKAT: (Sadece mitral prosediirler icin) Uygunsuz ponksiyon,
kardiyak yap1 hasarina neden olarak cerrahi onarim veya baska
midahale gerektirebilir.

PASCAL Triklspid Proseddirler icin:

Konvansiyonel perkiitanéz yontemleri kullanarak sag atriyuma erisin ve
kilavuz teli sag atriyuma yerlestirin. Damara gereken sekilde dilatasyon
uygulayin.

PASCAL Mitral Proseddrler igin:

ihtiyaca gére skkma mekanizmasini kullanarak, Kilavuz Kilifi ucu kilavuz
tel Gzerinden septum boyunca sabitlenene kadar Kilavuz Kilifini
introdserle birlikte sokun.

PASCAL Trikiispid Prosediirler icin:

Kilavuz Kilifi ucu sag atriyum igine girene kadar Kilavuz Kilifini
introdserle birlikte sokun.

DiKKAT: Asiri manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan cihazin
yerinden cik veya bozul kardiyak yap1 hasarina
neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale gerektirebilir.

Introdseri ve kilavuz teli gikarin. implant Sistemini yerlestirene kadar
Kilavuz Kilifini aspire etmeyin ve yilkamayin.

DIKKAT: Siirekli fizyolojik salin yilkamasinin Kilavuz Kilifina implant

Sistemi yerlestiriimeden 6nce aspire edilmesi veya baglanmasi
hava embolisine neden olabilir.

7.4.3 implant Uygulam

asl

Adim

Prosediir

1

implant Sistemini Yiikleyiciyle birlikte Kilavuz Kilifina sokun.

2

implant Sistemini, implant Yukleyiciden gikana 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 bagli olarak, stirekli fizyolojik salin damlatmasini implant
Kateterine baglayin.
DIKKAT: Siirekli fizyolojik salin daml. implant Si

yondan 6nce bagl hava embolisine neden olabilir.

aspir

implant Sistemini, implant Kilavuz Kilifinin distal ucundan gikana kadar
ilerletin.

implanti Kapali konumuna getirmek igin Calistirma Diigmesini geri
cekin. Kaydiricilari geri gekin.

Kilavuz Kilifini gereken sekilde ayarlayin.

Tedaviyi uygulayan hekimin takdirinde olacak sekilde atriyal basinc
degerlendirmek icin prosediir boyunca devamli olarak basing izleme
kullaniliyorsa liitfen basing monitori Ureticisinin kullanim talimatlarini
izleyin. Sivi dolu bir basing izleme cihazini yonlendirilebilir katetere
baglayin. Olgiimi almadan 6nce aspire edin ve hastanin kalp seviyesine
gore ayarlayin.

Not: Basing izleme, eko ile baglantili kullaniimalidir. Basing, eko ve
Doppler gostergelerine gore uygunlastiriimalidir. Atriyal basinci
olcerken implant Kateterinin distal ucunun Yonlendirilebilir
Kateterden tam olarak ¢ikarildigindan emin olun.

implant Sistemini ihtiyaca gére ilerletin. Yonlendirilebilir Kateter ve
Kilavuz Kilifini, implant hedef koaptasyon bélgesinde uygun yola
ortalanana kadar gereken sekilde hareket ettirin (sikma-gevsetme, aksi
yonlerde tork, ilerletme-geri cekme).

DIKKAT: Asiri manipiilasyon, daha dnce implanti yapilan cihazin
yerinden ¢l veya bozul kardiyak yap1 hasarina
neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale gerektirebilir.

Not: Yonlendirilebilir Kateter iizerindeki radyoopak isaret bandi
fleks kismin gosterir ve flor ide goriintiilenebilir.

10

implanti Yaprakeik Yakalamaya Hazir konumuna getirmek icin
Calistirma Dugmesini ilerletin.

Not: Trikiispid prosediirii icin impl. Kapakgik Yakal ya Hazir
Konumuna yerlestirdikten sonra Kaydirici Pimini ¢ekin ve bir
kaydiriciyr hareket ettirerek goriintiileme yardimiyla hangi
implant Tokasini kontrol ettigini belirleyin ve Kaydirici Pimini

sabitleyin.

1

Kanatlari ydnlendirmek igin gereken sekilde implant Kateterine tork
uygulayin.

12

implanti, kapakta Kanatlar yaprakgiklarin serbest kenarinin altina
gelene kadar ilerletin.

13

implantin yerini ve yéniinii dogrulayin ve konumunu ihtiyaca gére
ayarlayin.

DIKKAT: implantin yaprakgiklarin altinda agin manipiilasyonu,
i in kordonlara dol neden olabilir; kordal dolanma
kardiyak hasara, regiirjitasyonun kétiilesmesine veya implantin

N PRIV, ve ek miidahal

cikanl zor
gerektirmesine neden olabilir.

14

Goriintiileme yardimindan yararlanarak, implanti yaprakgiklar Kanatlar
ve Tokalarin arasina yerlesene kadar geri gekin.
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Adim Prosediir

15 Kaydiriciyi/kaydiricilari; yaprakgik/yaprakgiklar, Tokalar ve Kanatlar
arasinda sabitlenene kadar ilerletin.

Bu islem her iki yaprakgik icin ayni anda (Kaydirici Pimi her iki Tokayi
birden hareket ettirmek icin etkinlesir) veya her bir yaprakgik icin ayri
ayri (Kaydirici Pimi tek bir Tokayi hareket ettirmek icin devre disi kalir)
gergeklestirilebilir.

16 Yaprakgigin yerlestigini gortintiile yardimiyla dogrulayin.

Yaprakgiklarin Tokalar ve Kanatlar arasinda sabitlenmemesi halinde
yaprakgiklari serbest birakmak icin Kaydiricilar geri ¢cekin ve tekrar
deneyin.

17 Yaprakgiklar Tokalar ve Kanatlar arasinda sabitlendikten sonra implanti
kapatin.

18 Yaprakgiklardaki gerilimi gidermek icin implant Kateterini hafifce
ilerletin.

19 Regtirjitasyonu degerlendirin ve ihtiyaca gére yeniden konumlandirin.
implant konumunu dogruladiktan sonra implantin kapatildigindan
emin olun.

Ventrikil igerisinde yeniden konumlandirma gerekirse, Kaydiricilari geri
cekin ve implanti Yaprakgik Yakalamaya Hazir konumuna getirmek igin
Galistirma Diigmesini ilerletin. Tokalarin ve implantin yéniini gereken
sekilde ayarlayin.

Atriyum icerisinde yeniden konumlandirma gerekirse, Calistirma Telinin
biikiilmemesini saglayarak Kaydiricilar geri gekin ve implanti floroskopi
yardimiyla yavasca uzatmak icin Calistirma Diigmesini ilerlettikten
sonra implanti atriyuma geri cekin.

DIKKAT: Yeniden konumlandirma sirasinda atriyuma cekerken
implantin uzatilmamasi yaprakgik hasarina veya kordal dolanmaya
neden olabilir.

DIiKKAT: Yaprakgiklarin yeniden k landirma isleminden énce
Tokalar ve Kanatlardan serbest birakilamamasi yaprakgik hasarina
neden olabilir.

20 implant: kateterden serbest birakmak igin:

a) implant Kateterinin distal ucunun Yénlendirilebilir Kateterden
tam olarak ¢ikarildigindan emin olun.

b)  Kaydiricinin her iki proksimal ucundaki sttdrlerin disini kesin.
Sutarlerin kilidini agmak icin her iki Kaydirici Muslugunu agin.
Suturleri tam olarak ¢ikarmak igin Kaydirici Pimini gekin.

c)  Suturleri gikardiktan sonra her iki Kaydirici Muslugunu da kapatin.

d)  Serbest Birakma Pimini cikarin. Serbest Birakma Diigmesini,
gériintilemeyle dogrulayarak implant serbest kalana kadar saat
yoniiniin tersine dondiirlin ve geri gekin.

Not: impl. serbest once gerekirse ¢tkarma islemi
icin implant Sistemi Kilavuz Kilifina gekilebilir. Cekmek igin:

1 d

a)  Kaydiricilari geri gekin.

b) FIorosk_opi yardimiyla, Calistirma Telinin b_ukulmediginden emin
olarak.lmplantl yavasca uzatin. Ardindan Implanti atriyuma geri
cekin. Implanti Kapali konumuna getirin.

c)  Yonlendirilebilir Kateteri gev§gtin ve implant Kilavuz Kilifinin
ucuyla yan yana gelene kadar Implant Sistemini geri gekin.

d)  Kaydiricilariilerletin.

e) implanti Uzatilmis konumuna getirin.
f)  Tokalar her iki tarafta yaklasik 45° agmak icin Kaydiricilari geri
cekin.

g)  implant Sistemini Kilavuz Kilifinin icinden tamamen geri gekin.
DIKKAT: Siitiirleri belirtilen yerden kesmemek implantin serbest
birakilamamasina veya mikro emboliye yol acabilecek sekilde
icinde iplik kalmasina neden olabilir.

DIKKAT: Belirtilen serbest birakma adimlarinin uygul
impl serbest birakil zorlas iimkii
| ve ek miidahale gerektirmesine neden olabilir.

DIKKAT: Yaprakgiklarin Kanatlar ve Tokalar arasinda sikica
yakalandiginin dogrul dan 6nce serbest

birakil implantin hareket et veya yerinden ¢ikmasina
neden olarak cihazin tek yaprak¢iga baglanmasina (SLDA) veya ek
miidahale gerektiren diger olasi advers olaylara yol acabilir.
UYARI: Cihazlarin cekme isl sonray
(implant Sistemi ve Kilavuz Kilifi dahil) yabanci madde embolisine
veya enfeksiyona neden olabilir. Yeniden kullanmaya calisirsaniz
cihaz bozulabilir.

Not: Tedaviyi uygulayan hekimin karariyla ilave bir implantin
yerlestirilmesi halinde daha 6nce yerlestirilen implantin yerinden
cikmasini 6nlemeye dikkat edilmelidir. Diisiik profilli implant
yapilandirmasinda kapagi gegmek daha nce yerlestirilen
implantla etkilesimi en aza indirebilir.

DIKKAT: Asirt manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan cihazin
yerinden cik veya bozul 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 gekin.
implant Sistemini kademeli olarak gevsetin ve cikarin. Kilavuz Kilifini
kademeli olarak gevsetin ve cikarin.
DIKKAT: Cikarma isleminden énce cihazlarin gevsetil
damar hasarina neden olabilir.
2 Erisim bolgesine standart perkiitan6z kapatma islemi uygulayin.

8.0 Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi

Klinik olmayan testler PASCAL implantin MR Kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin takili
oldugu hastalar, asagidaki kosullara uygun bir MR sisteminde guivenli bir sekilde taranabilir:




. 1,5 T ve 3,0 T statik manyetik alanlar

. 3.000 gauss/cm (30 T/m) maksimum uzamsal gradyan alan

. MR sistemi tarafindan bildirilen maksimum tiim viicut ortalama spesifik absorpsiyon orani
(SAR) 4 W/kg (Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda implantin 15 dakika kesintisiz taramanin ardindan 4 °C

dereceden daha dustik maksimum sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde cihazin yol actigi goriintti artefakti, 3,0 T MRI sisteminde en kéti gradyan

eko puls sekansi senaryosunda gorinttilendiginde implanttan 15 mm kadar cikabilir.

9.0 Geri Kazanilmis implant ve Cihazin Atilmasi

Edwards Lifesciences, implantin geri kazanilmig klinik numunelerinin analiz igin alinmasina biiyiik
onem vermektedir. Degerlendirmelerimiz tamamlandiktan sonra, bulgularimizi 6zetleyen yazil bir
rapor saglanacaktir. Geri kazanilmig implantlarin iadesi igin litfen Edwards ile iletisime gegin.

Cihazlardan herhangi birini iade etmeye karar verirseniz liitfen asagidaki talimatlari izleyin:

. Steril Bariyeri Saglam Acil Ambalaj

Posetlerin agilmamis olmasi halinde cihazi orijinal ambalajinda iade edin.

. Ambalaji Acilmis Ancak implante Edilmemis:
Posetin agiimis olmasi halinde cihaz artik steril degildir. Lutfen 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
10.1 CLASP Calismasi

Bu bolumdeki klinik veriler, mitral kapaktaki PASCAL transkateter kapak onarim sisteminin CLASP
klinik calismasindan edinilen bilgileri icermektedir.

PASCAL sisteminin guvenlilik, performans ve klinik ¢iktilarini degerlendirmek igin cok merkezli,
cok uluslu, prospektif, tek kollu bir calisma (CLASP) gerceklestirilmistir. Calismaya kaydolan tim
hastalar 30 giin, 6 ay ve 1 yilda klinik takip icin degerlendirilmis olup implant prosediiriinden
sonraki 5 yil boyunca her yil degerlendiriimeye devam edecektir.

CLASP calismasinin primer gtivenlilik sonlanim noktasi, 30 glinde bir major advers olaylar
(MAE'ler) kompozitidir. MAE'ler sunlari igerir: kardiyovaskiler mortalite, inme, miyokard
enfarktist, yeni renal replasman tedavisi ihtiyaci, siddetli kanama ve calisma cihaziyla iligkili
komplikasyonlar icin miidahale tekrari.

Calismanin primer performans sonlanim noktalari cihaz basarisi, prosedir basarisi ve klinik
basaryi icermektedir. Calismanin sekonder sonlanim noktalari 30 giin, 6 ay, 1 yil ve yillik takip
zaman noktalarinda klinik, gtivenlilik ve fonksiyon ciktilarini icermektedir.

Cihaz basarisi, cihazin tasarimina uygun sekilde kullanilmasi ve hastanin kardiyak kateterizasyon
laboratuvarindan cikisi sirasinda iletim sisteminin 6ngérildiigu tizere basarih sekilde geri alinmasi
olarak tanimlanir. Cihaz basarisi her cihaz icin analiz edilmistir.

Prosediir basarisi, taburcu edilirken MR siddeti <2+ (Echo Core Lab degerlendirmesi) olan ve
hastaneden taburcu edilmeden &nce cerrahi veya perkiitan6z miidahale gerektirmeyen cihaz
basarisi olarak tanimlanir. Prosediir basarisi her hasta icin analiz edilmistir.

Klinik bagari, MR azalmasi MR <2+ kaniti bulunan ve 30 giinde MAE gériilmemis (her hasta igin
analiz edilmistir) prosedir basarisi olarak tanimlanir.

Bagimsiz bir laboratuvar merkezi, tiim kardiyografik verileri degerlendirmistir. Bagimsiz bir klinik
olaylar komitesi (CEC), glivenlilik olaylarini hiikkme baglamis ve bir veri giivenligi izleme kurulu
(DSMB), bagimsiz olarak toplu giivenlilik verilerini incelemis ve advers olaylar egilimleri ile
arastirmanin ylritilmesine ve cihaz risk degerlendirmesine etkilerini degerlendirmistir.

10.1.1 CLASP Calismasi Sonuglari

Tedavi uygulanan hastalarin ortalama yasi 75,4 olup %55,0't erkekti. Tim hastalarda NYHA Sinif I,
Il veya IV kalp yetmezligi mevcuttur. Ortalama Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il ve

STS Oliim Orani Skoru sirastyla %14,4, %5,8 ve %4,7'dir. Baslangigta, %50,9'unda orta ila siddetli
MR ve %438,1'inde siddetli MR vardi.

10.1.2 Performans

Performans sonlanim noktasi ti¢ basari bilesenini kapsamistir: cihaz, prosediir ve klinik. Cihaz
basarisi, denenen cihazlarin %92,0'iInda saglanmistir. Prosediir basarisi, hastalarin %93,5'inde
saglanmustir. Klinik basari, hastalarin %86,0'inda saglanmustir.

10.1.3 Giivenlilik

30. glinde kompozit MAE ytizdesi %8,0'di. Dokuz hasta, 30 gtinliik takipten 6nce 11 MAE
deneyimlemistir. Sayilara gore 30. GUnde CEC tarafindan Hiikme Baglanmis MAE'ler asagida
sunulmustur.

Major Advers Olay (MAE) istatistik Ozeti

Kardiyovaskiiler Oliim Orani 9%0,9 (1/112)
inme %0,9 (1/112)
Miyokard Enfarkttisti 9%0,0 (0/112)
Yeni Renal Replasman Tedavisi ihtiyaci 9%0,0 (0/112)
Siddetli Kanama %7,1(8/112)
Calisma Cihaziyla lliskili Komplikasyonlar icin %0,9 (1/112)
Midahale Tekrar

Kompozit MAE Yiizdesi %8,0 (9/112)

Not: Kategorik 6l¢iimler - % (n/Toplam say1)

Genel popiilasyonda, MR derecesi azalmasi (yani MR <2+) taburcu edilirken 30. Glinde %96,1,
6. Ayda %98,8 ve 1. Yilda %100 olacak sekilde hastalarin %95,3'Uinde gorilmustar.

10.1.4 Calisma Sonucu

CLASP calismasinda toplanan veriler, mitral regtirjitasyonlu hastalarda PASCAL sisteminin
glvenliligini ve performansini desteklemektedir. Bir yil ve daha fazla takip siresi bulunan
hastalarin sayisi sinirli olup uzun stireli takip verileri Pazarlama Sonrasi Klinik Takip ¢alismast ile
toplanmaktadir.

10.2 CLASP TR Calismasi

Bu bolimdeki klinik veriler, PASCAL transkateter kapak onarim sisteminin triktispid klinik
calismasindan (CLASP TR) edinilen bilgileri icermektedir.
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PASCAL sisteminin guivenlilik, performans ve klinik giktilarini degerlendirmek icin prospektif, tek
kol, cok merkezli bir calisma (CLASP TR) gerceklestiriimistir. Calismaya kaydolan tim hastalar

30 gtin, 6 ay ve 1 yilda klinik takip i¢in degerlendirilmis olup implant prosediiriinden sonraki 5 yil
boyunca her yil degerlendiriimeye devam edecektir.

CLASP TR calismasinin primer giivenlilik sonlanim noktasi, 30 gtinde bir major advers olaylar
(MAE'ler) kompozitidir. MAE'ler sunlari icermektedir: kardiyovaskdiler 6lim orani, miyokard
enfarktlist, inme, planlanmayan diyaliz ya da renal replasman tedavisi gerektiren renal
komplikasyonlar, siddetli kanama, cihazla ilgili planlanmayan veya acil yeniden miidahale
(perkiitan ya da cerrahi) ve miidahale gerektiren major erisim bolgesi ve vaskiler
komplikasyonlar.

Calismanin primer performans sonlanim noktalari cihaz basarisi, prosediir basarisi ve klinik
basariyi icermektedir. Calismanin sekonder sonlanim noktalari 30 gtin, 6 ay, 1 yil ve yillik takip
zaman noktalarinda klinik, giivenlilik ve fonksiyon giktilarini icermektedir.

Cihaz basarisi, tasarimina uygun sekilde kullanilan cihaz ve hastanin kardiyak kateterizasyon
laboratuvarindan cikisi sirasinda iletim sisteminin 6ngérildiigu tizere basarih sekilde geri alinmasi
olarak tanimlanir. Cihaz bagarisi her cihaz icin analiz edilmistir.

Prosedur basarisi, prosediir sonunda ve hastaneden taburcu edilmeden 6nce cerrahi veya
perkiitan miidahale gerektirmeyen TR derecesinde en az bir derece kadar (6lcek: eser miktarda,
hafif, orta, siddetli, cok biiytik, cok siddetli) azalma kaniti ile cihaz basarisi olarak tanimlanir.
Prosedur basarisi her hasta icin analiz edilmistir.

Klinik basari, 30 glinde MAE goériilmemis (her hasta igin analiz edilmistir) prosediir basarisi olarak
tanimlanir.

Bagimsiz bir laboratuvar merkezi, tiim kardiyografik verileri degerlendirmistir. Bagimsiz bir klinik
olaylar komitesi (CEC), gtivenlilik olaylarini hilkkme baglamis ve bir veri glivenligi izleme kurulu
(DSMB), bagimsiz olarak toplu guvenlilik verilerini incelemis ve advers olaylar egilimleriile
arastirmanin ylrittlmesine ve cihaz risk degerlendirmesine etkilerini degerlendirmistir.

10.2.1 CLASP TR Calisma Sonuglari

Tedavi uygulanan hastalarin ortalama yasi 76,3 olup %53'U kadindir. Tim hastalarda NYHA Sinif I
veya lIl kalp yetmezligi mevcuttur. Ortalama EuroSCORE Il ve STS Oliim Orani Skoru sirastyla %5,3
ve %7,3'tur. Baslangicta, hastalarin %81‘inde siddetli veya daha buytik yiiksek derecede TR
gorilmistar.

10.2.2 Performans

Performans sonlanim noktasi ti¢ basari bilesenini kapsamistir: cihaz, prosediir ve klinik. Cihaz
basarisi, denenen cihazlarin %82,2'sinde saglanmistir. implante edilen hastalar arasinda prosediir
basarisi, hastalarin %95,5'inde elde edilmis ve klinik basari, hastalarin %86,4'tinde saglanmistir.
10.2.3 Giivenlik

30. giinde kompozit MAE yiizdesi %5,9'dur. iki hasta, 30 giinliik takipten 8nce 3 MAE
deneyimlemistir. Sayilara gore 30. Giinde CEC tarafindan belirlenmis MAE'ler asagida sunulmustur.

Majér Advers Olay (MAE) istatistik Ozeti

Kardiyovaskiiler Oliim Orani 9%0,0 (0/34)
Miyokard Enfarkttst (M) %0,0 (0/34)
inme %0,0 (0/34)
Planlanmamis diyaliz veya renal replasman %0,0 (0/34)
tedavisi gerektiren renal komplikasyonlar

Siddetli Kanama %5,9 (2/34)
Cihazla ilgili planlanmamis veya acil yeniden %0,0 (0/34)
miidahale (perkitan ya da cerrahi)

Mudahale gerektiren major erisim bolgesi ve %0,0 (0/34)
vaskuler komplikasyonlar

Kompozit MAE Yiizdesi %5,9 (2/34)

Not: Kategorik l¢iimler - % (n/Toplam say1)

implante edilen popiilasyonda, en az bir derece kadar TR derecesinde azalmasi taburcu edilirken
ve 30. giinde hastalarin sirasiyla %88,9 ve %82,6'sinda gorilmustur. En az bir derece kadar TR
derecesinde azalma, 30. glinde hastalarin %65,2inde gorulmustur.

10.2.4 Calisma Sonucu

CLASP TR calismasinda bugiine kadar toplanan veriler, trikiispid regtirjitasyonlu hastalarda
PASCAL sisteminin guivenliligini ve performansini desteklemektedir. Bir yil ve daha fazla takip
suresi bulunan hastalarin sayisi sinirl olup uzun sureli takip verileri Pazarlama Sonrasi Klinik Takip
calismasi ile toplanmaktadir.



YpeckaTeTepHas cnctema AnsA peKOHCTPYKUMU KnanaHa
Edwards PASCAL

MHCprKI.lI/IIII no npuuMmeHeHuno

YpeckaTeTepHas cuctema ana pekoHCTpyKumum knanaHa Edwards PASCAL (panee umenyemas
«cunctema PASCAL») BKIOYaeT cnepyioLyme KOMMOHEHTbI.

YcrpoliictBo Mopenb
MmnnaHTaymoHHas cuctema (PASCAL) 10000IS

WmnnaHTaumoHHas cuctema (PASCAL Ace) 10000I1SM
Hanpasnstowas runb3sa 10000GS
Crabunusatop 10000ST

Cnctema HanpasnAoLwein 4na cTabunnsatopos 20000ST
Cron 10000T

. MMHHBHTB“MOHHB’I cacTema

MMnnaHTaLmMoHHan c1ucTema COCTONT 13 YNPaBAAEMOro KaTeTepa (BHeLWHWIA cnoii),
VMMNaHTaLMOHHOTO KaTeTepa (BHYTPEHHWIA CNIOI) U MMNNaHTaTa (fanee nogpasymeBatoTca
VMMMAaHTaTbl HauMHaa ¢ mogenu 100001S n mogenu 10000ISM). mnnaHTaunoHHasA cuctema
NO3BONAET YPECKOXKHO AOCTABUTb MMIMJIAHTAT K KflanaHy NocpeacTBOM AOCTYyNa Yepes
6efpeHHyYI0 BEHY C UCMOb30BaHNEM TPAHCBEHO3HOrO AOCTYMa.

. WmnnanTat (pncyHkn 1-3)

VIMnnaHTaT yCTaHaB/MBaIOT M NPUKPENAIT K CTBOPKaM KnamnaHa, U OH JeNCTByeT Kak
HamMonHUTeNb B PErypruTaLyioHHOM oTBepCTUN. OCHOBHBIMI KOMMOHEHTaMMN UMMIaHTaTa
ABNAIOTCA Cnelicep, 1enecTku 1 3allesKu, N3roTOBMIEHHbIE 13 HUTUHOMA U NOKPbITbIE
nonuatunentepedranatom. Umnnantat 10000IS BKAIOYaET TUTaHOBbIE raiky 1 6ONT, BTYSIKY
13 nonnadpmpadupketoHa (PEEK) n cunukoHosoe ynnotHeHne. Umnnaxtat 100001SM
MeHbLLEro pasmepa 1 Takxke BK/IOUaeT TUTaHOBbIE raiiky, 6oNT, AUCTanbHyto 1
NPOKCVMaIbHYI0 MNACTUHBI U CUIMKOHOBOE YNNOTHEHME.

MmnnaHTaT umeet 4yeTbipe OCHOBHbIX MONIOXKEHUA NenecTKoB: yAJIMHEHHOE, 3aKpbIToe,
«rOTOB K 3aXBaTy CTBOPKM» N «CTBOPKA 3aXBayeHa».

. YnpaBnaembiii KateTep (PUCYHOK 4)

YnpaBnaemblii KaTeTep MeeT NOBOPOTHYIO PyUKy ynpaBnieHns (pyuKy n3rnbaHus), kotopas
NpVBOANT B AEVCTBME MEXaHN3M CrmbaHnaA AN1A NepemeLleHIA 1 yCTaHOBKM UMMNaHTaTa B
LeneBoe nonoxeHue. PEHTTeHOKOHTPACTHaA MapKepHas NoocKa, PacnonoXeHHas Ha
[NCTaNnbHOM yyacTKe KaTeTepa, 0603HauaeT KoHel| rnbKoro yyacTka.

. MmnnaHTaunoHHbIi KaTeTep (pMCyHOK 4)

VIMRnaHTaT NpuKpennieH K MMMIaHTaLMOHHOMY KaTeTepy WBaMu 1 pe3b60BbIM BanioM.
VIMMNaHTaLMOHHbIN KaTeTep NCMONb3YeTCs AA YNpaBNeHNs yCTaHOBKOI NMMnaHTaTta. Tpu
OCHOBHbIX 31eMeHTa yNpaBfeHns — MON3yHKW, pe3b6oBan pyuka yrnpasneHus 1 pydka
BbICBO6OXAEHNA. [ON3YHKM NCMONb3YIOTCA ANA YNIPaBEHNA 3aLlesikamMv UMniaHTaTa (npn
OTTAMBAHNM MON3YHKOB 3aLLENKN NOAHVMAIOTCH, @ MPY MPOABUXEHNN MON3YHKOB —
onyckatotca). Pesb6oBan pyuka yrpasneHus UCMoNb3yeTca AN yNpaBneHus nenectkammn
MMnnaHTaTa (Npy OTTATMBAHWW PYYKM YNPaBNEHUA NENECTKM 3aKPbIBAIOTCA, @ Npn
NPOABVXXEHNN PYUKM yNIpaBNeHNs — OTKPbIBAIOTCA). Pyuka BbICBOGOXKAEHMA NCMONb3yeTCs
ANA yNpasneHns BbiICBOGOXAEHNEM UMMAHTATA N3 MMAHTALMOHHOTO KaTeTepa.
VIMMNaHTaLMOHHbIN KaTeTep MOCTaBNAETCA B COOPE C YNPaBNsEMbIM KaTETEPOM.

. Hanpaensiowasn runb3sa (pucyHok 5)

B komnnekT Hal'lpaBJ'IﬂlOluelh TUNb3bl BXOAAT yNpasnAemasn Hanpasnaowas ruib3a n
VHTpopblocep. Hanpasnsioujan runb3a obecneunBaeT AoCTyn Yepes npepcepamne. OHa
nmeet I'I/IﬂpOd)VIJ'IbHOe MOKPbITNE 1 MOBOPOTHYIO PYYKY ynpaBieHna (pyHKy MBFMGaHI/Iﬂ), C
nomouwbio KOTOpOVI npueoagnTCA B ﬂelﬁCTBMe MeXaHu3m CFI/I63HI/IF|, I'IO3BOI'|F||OLL|I/IIZ
PacnonoXuTb HanpPasAoLLYIO T/b3y B LIeNeBOM NONOXeHUU. VIHTpoabiocep COBMeCTM C
npoBoAHUKOM AvameTpom 0,89 mm (0,035 Atorima).

. Cra6bunusarop (pucyHkmn 6 n 7)

Crabvnusatop npeaHasHayeH Ana no3MUMOHNPOBaHUA 1 cTabrunusaums cuctembl PASCAL B
xofie npoLieayp nMnnaHTauuy. Crabunmsatop MOXHO NMPUCOEAVHATL K cUCTEME MO Mepe
Heo6xoAMMOCTY B No60oe BpemA B xofe npoueaypbl. Vicnonb3oaHue ctabunmusatopa
ABNAETCA HeobA3aTeNbHbIM.

. Cron (pucyHok 8)

Cron ucnonb3yeTcs 3a NpeAenamn CTepUIbHOrO NOAsA, 4Tobbl obecneunTs
CTabunuanpoBaHHyto NNatGopmy ANA MMNAHTALVOHHON CUCTEMbI, HAaNPaBALEN Mb3bl
1 ctabunusatopa. Cron perynupyetca no BbicoTe. Micnonb3osaHue cTona ABnaeTca
Heo6A3aTeNbHbIM.

. 3arpysumk (pucyHok 9)

Pacwennaemblit 3arpy3ymk ncnonb3yeTca AnA BBeeHNA MMNaHTaTa N KaTeTepoB AOCTaBKN
yepes ynnoTHeHnA Hanpasnmou.leﬁ rmnb3bl. Ana y,CI,OGCTEa nonb30BaTeNA 3arpy34ynK BXogut
B KOMMN/EKT NOCTaBKN MUMMAAHTaLMOHHOW CUCTEMbI U (1K) Hanpasnmou.leﬁ rMnb3bl.

1.0 MokasaHnA K npuMeHeHIo

UpeckaTeTepHaa cucTeMa AnA peKoHCTpyKuun knanaHa Edwards PASCAL nokasaHa ana
UPECKOXKHOMN PEKOHCTPYKLWM MATONOTNYECKN U3MEHEHHOTO MUTPANBHOTO U (1N1)
TPEXCTBOPYATOrO KNanaHa METOAOM CONVIKEHNA TKaHW.

2.0 MNpoTuBonokasaHunsa
MpumeHeHne cuctembl PASCAL npoTriBonoKasaHo nauueHTam B CieAyomx ciyyasx.

. Mpotunsonokasanue Kk YrIxoKr nnu pesynbratbl YrSxoKr B xoae CKpUHMHra
He COOTBETCTBYIOT HOPME.

. SxoKapaviorpapuyeckoe CBUAETENLCTBO BHYTPUCEPAEUHON OMyXOnu, Tpomba unm
BereTaLuu.
. Hanwnuve 3akynopeHHoro unu TpombuposaHHoro ¢punstpa HMB, KoTopblii GyaeT Melwats

KaTeTepy AOCTaBKW, Ui VII'ICI/I}'IaTepaJ'IbeIVI TpOMGOS I'J'Iy60KI/IX BEH.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHoi 6yksoit E, CLASP, PASCAL n
PASCAL Ace ABRAIOTCA 3aperncTpMpoBaHHbIMU TOBaPHbIMU 3HaKamMmn

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npourie ToBapHble 3HaKu ABAATCA COGCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLMX BNAfENbLEB.
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. M3BecTHaA rMnepuyBCTBUTENLHOCTD K HUTUHOAY (HUKENIO WA TUTaHy) N6o
NPOTMBOMOKa3aHNA K 1CMOJb3yeMbiM B XOAe NpoLiealypbl NpenapaTam, KoTopble
HEBO3MOXHO COOTBETCTBYIOLLMM 06pa30M KOHTPONMPOBATL C MEAVNLIMHCKON TOUKM 3pEHNA.

. lemopparuyeckuin AnaTes uny KoarynonaTusa B aHamHese 1Mbo OTKa3 naumeHTa ot
nepenyBaH1A KPoBW.

Kpome Toro, npumeHexmne cuctembl PASCAL NpoTBOMNOKa3aHo naLmeHTam ¢ natonornei

MWTPanbHOTO KNamnaHa, KoTopbiM MPOTUBOMNOKa3aHa TpaHccenTanbHas Katetepnsauma.

3.0 MpeaynpexpeHna
3.1 Yyer aHaTOMUUYECKNX 0COGEHHOCTEI

ﬂ}'lﬂ nony4yeHnA onNnTMasnbHbIX pe3ynbTaToB C/IeAYeT yUnTbiBaTb HUXKeyKa3aHHble aHaToMnyeckne
0COGEHHOCTMN NaLMeHToB. be3onacHoCTb 1 3GpGeKTUBHOCTL cucTembl PASCAL 6e3 yueTa 3Tnx
yCJ‘IOBI/lIh He yCTaHOB/eHbI. an/IMeHeHI/le 6e3 y4yeta 3Tnx yCHOBVII;I MOXeT nomellaTb pasmeLleHnto
nMniaHTaTa nnv BBeAeHNI0 CTBOPKN HAaTUBHOIO KarnaHa.

OTHOCMUTCA K NaLMeHTam C NaTONOrNe MUTPaNbHOrO U TPEXCTBOPYATOrO KanaHa.

. Hannuvie npu3HaKkoB yMepEHHOW 1N TAXXeNOoN KanbLpuKaLmm B 06nacTi 3axeata.

. Hannuve npusHakoB Taxenon kanbumpurKaLmum B KONbLIEBOM WY NOAKNaNaHHOM annaparte.
. Hanuuve 3HaunTenbHOM WwWenu unu neppopaumn B obnacti 3axsara.

. JInvHa NoABMXXHOCTY CTBOPKM < 8 MM.

OTHOCUTCA TONBKO K NaLMeHTaM C NaToNornein MATPanbHOro Knanaxa.

. LnpmrHa 061acTn NaTonornyeckoi NoABMMKHOCTY > 15 MM 1 (M) 3a30p NaTONOrMYECKOo
NOABWXHOCTU > 10 MM.

. TpaHccenTanbHanA BbicOTa Npokona < 3,5 cm.

. [JnameTtp nesoro npepcepaus (M) < 35 mm.

. Hanuuve ggyx nnu 6onee 3HauNTENbHBIX CTPYIA.

. Hanuuve ofHo 3HaUMTENBHOWM CTPYN B KOMUCCYpanbHO 0bnactu.

. Mnowaab MuTpanbHoro knanaa (MMK) < 4,0 cm2.
. KoHeuHblii guactonunueckuin AnameTtp nesoro xenyaouka (KAAXK) > 8,0 cm.

OTHOCMTCA TONbKO K NaLMeHTaM C NaToNorvein TPexcTBOpYaToro KnanaHa.
. Hannuve nepsnyHoro HepereHepaTBHOrO 3ab6oneBaHnA TPEXCTBOPYATOrO KNarnaHa.
3.2 O6palleHme C ycTponcTBOM

. YcTpoiicTa pa3paboTaHbl, NpefiHa3HaueHbl 1 NOCTaBAAIOTCA TOMIbKO AR OAHOPa30BOro
1cnonb3oBaHuA. HeT AaHHbIX, NOATBEPXAAIOLMX CTEPUIBHOCTD, aNMPOreHHOCTb 1
DYHKLMOHaNbHOCTb YCTPOWCTB NOC/E NOBTOPHON 06paboTKM.

. [inA npefoTBpaLieHns nHeeKumn npy obpatyeHnm ¢ yCTpoicTBOM HEO6XOAMMO ClieaoBaTb
CTaHAAPTHbIM NpaBuiam acenTUKn.

. He I'IOABepI'thTE HW OAHO 13 yCTpOVICTB BO3H€VICTBVHO Kakunx-nn6o PacTBOPOB, XUMNYECKNX
BellecTB U T. 4., 3a NCK/TIYeHnemM CTepUIbHOro (I)VISVIOJ'IOI'I/I‘-{ECKOI’O n (I/I}'II/I]
renapuHn3INpoOBaHHOIO CONeBOro pacTesopa. 310 MOXeT npueecTu K HeOﬁpaTVIMOMy
nospexaeHunto yCTpOIﬁCTBa, KOTOpO€ MOXeT He NPOABUTbCA MPU BN3yaJibHOM OCMOTpeE.

. He IIICI'IOHbBthTE HW OAHO 13 yCTpOVICTB B NPUCYTCTBMN B3PbIBOOMACHbIX UK IETKO
BOCT/IaMEHALMXCA Fa30B, aHECTETUKOB IGO0 OUMLLAIOLINX/AE3NHGULIMPYIOLINX CPeACTB.

. He ncnonb3yiite ycTponCcTBa, €N CPOK FOJHOCTY NCTEK.

. He ucnonb3yitte, ecnv ynakoBKa BCKpbITa MW €Cv ynaKkoBKa [f1A CTEPUSIbHBIX YCTPOCTB
nospexpeHa.
. He ncnonb3yitte HU OAHO 13 YCTPOIICTB, €CNIN €r0 YPOHUNU, OHO GbINIO MOBPEXAEHO UM C

HUM oﬁpau.(anmct; WNHbIM HenpeaycMoTPeHHbIM 06pa30MA

. Bo Bpems NOAroTOBKM 1 BO BpeMA NpoLieAypbl CielyeT NCMo/b30BaTb CTaHAapTHYIO
MEeTOANKY NPOMBIBKM 1 YAANEHNA BO3AYXa, 4TOGbI NPeA0TBPATUTL BO3AYLLHYI0 SMEONMI0.

3.3 KnuHnyeckue npepynpexaeHua

. Kak 11 B criyuae Ni060ro MMMNaHTUPOBaHHOTO MeAULIHCKOTO YCTPOIICTBA, CyLiecTByeT
BEPOATHOCTb HEXeNaTeNIbHOro MMMYHOJIOTMYECKOTO OTBETa.

. C NpYMeHeHNeM JaHHON CUCTEMbI MOTYT GbiTb CBA3aHbI CEPbe3HbIe HeXenaTesbHble
ABNEHWA, UHOTAA NPUBOAALLME K XMPYPTMUeCKOMY BMELIATeNbCTBy 1 (Mn) NeTanbHOMY
ncxoay («MoTeHUnanbHble HexenaTtenbHble ABNEHNA»). [lepea NCMNonb3oBaHEM CUCTEMbI
KaXkK[OoMy NOTEHLMaNbHOMY NaLyeHTy HeOBX0ANMO NPefOCTaBNTL MOHOE OnucaHne
NPEeVMyLECTB 11 PUCKOB.

. PekomeHayeTcA TWaTenbHOe N HEMpepbIBHOE NocaeaytoLlee MeANLMHCKOe HabnioaeHve,
YTO6bI MOXXHO 6bINIO ANArHOCTMPOBATD W HaZIEXaLLMM 06Pa30M KOHTPONMPOBaThL
CBA3aHHble C UMMNNAHTATOM OC/TOXKHEHUA.

. AHTI/IKOaFy}'IﬂLlI/IOHHyIO Tepanuio OTKeH onpeaennTb Bpay B COOTBETCTBUM C
pekomeHgaunammn, NPUHATbIMA B neye6bHOM yypexaeHnn.

4.0 Mepbl NpefoCTOPOXKHOCTU

4.1 Mepbl npepocTop

TV nepep nc!

. JInA oueHKM prcKa ANA NaLMeHTa N aHaTOMNYECKOI NPUTOAHOCTY BbIGOP NauneHTa AOMKeH
OCYLeCTBAATLCA MEXANCLUNAVHAPHON FPYNNOi KapANONoros, CNeLyan3aupyoLLrXca Ha
JIeYeHUN MUTPanbHOW 1 (MNK) TPUKYCNMAANbHOW peryprutaumm.

4.2 Mepbl npepocTop TN nocne nc

. He ycTaHOBREHO, YTO MNNaHTaT 0611aAaeT JONFOCPOYHOI N3HOCOCTONKOCTbIO. Mocne
YCTaHOBKM MMMNaHTaTa pekoMeH/yeTcAa NPOBOANTb perynapHoe Bpaue6GHoe HabniogeHne
[INA OLEHKY ero paboTbl.

. Mocne peKOHCTPYKLMM KnanaHa ¢ nomoLpbto yctponctaa PASCAL moxeT notpe6osaTbes
KpaTKOCPOYHaA aHTVKOarylALMOHHasA TepanuA. HasHauaiiTe aHTUKOarynALNOHHYIO 1
NpoYyio MeAVKaMeHTO3HyI0 Tepanmio Ha OCHOBE PeKOMEHAALIA, MPUHATLIX B 1e4e6HOM
yupexaeHnu.

5.0 MoTteHymManbHble HeXenaTeNbHble ABNEHNA

OcCnoXHeHus, CBA3aHHbIe CO CTaHAaPTHOW KaTeTepu3aLeit cepALia, NPUMEHeHeM aHecTe3nn 1
ncrnonb3oBaHvem cuctembl PASCAL, MOTYT NprBECTU K CeayIoLMM UCXOAaM: NePexof K
OTKPbITOMY XVUPYpPruyeCcKkoMy BMeLlaTeNIbCTBY, SKCTPEHHAA UIN HESKCTPEHHAA NOBTOPHasA
onepaLyia, SKCNNaHTaLuaA, NOCTOAHHaA HETPYAOCNOCOBHOCTb UMW NeTalbHbIA UCXOf. Bpauam
peKkomeHAayeTcA coobLaTh O NOO3PEHNAX Ha CBA3aHHbIE C YCTPONCTBOM ABNEHNA B

komnaHuto Edwards nnun YNONHOMOYEHHbIM COTPYAHMKaM MeANLINHCKOro y4pexaeHusa.

B KauecTBe NoTeHUManbHbIX OCOXHEHWI NpoLeAypbl ycTaHOBKM uMnnantata PASCAL 6binn
onpefeneHbl cnefylolme npeanonaraemble HexxenatenbHble ABNEHUSA.

. OTK/IOHEHUA JaHHbIX TaGOPaTOPHbIX aHaNN30B

. Annepruyeckas peakLna Ha aHeCTETUK, KOHTPACTHOE BELLECTBO, renapuH, HUTVHON
. AHEMUA UNN CHKEHNE YPOBHA remMornobunHa, Tpebyiollee nepenmsaHus

. AHeBpM3Ma Wi NCeBAOaHeBPr3Ma

. CreHokapauna nnv 6onb B rpyau
. AHadunakTUyecKnin WoK



MpencepaHble aputMuy (1. €. MepLaTenbHasa aputMna (MA), HapkenynoukoBas
Taxvkapana (HXT))

»KenypnoukoBble apuTMuu (T. €. KenyfouKoBas Taxukapama (KT), ubpunnauma
xenypoukos (OX))

ApTepuoBeHo3Has puctyna

MoBpexaeHne mexnpeacepAHoOi Neperopoaku, TpebyoLee onepaTyBHOrO
BMelLaTenbCTBa

KposoTeueHue

OcraHoBKa cepala

CeppeyHan HeOCTaTOUHOCTb

MospexpaeHne cepaua, BKouas nepdopaumio
TamnoHapa cepaua / neprkapAavanbHbii BbINOT
KapavoreHHbIi WwWok

3anyTbiBaHVe B XOpAax Wy paspbis, KOTOpble MOryT NoTpeboBaTh onepaTMBHOro
BMellaTenbCTa

KoarynonaTvm, aHOManuu Koarynaymm, I'eMOppaI'VILIECKVIVI Aanates

I'Iospemqume I'IpOBO[.]ﬂLLLeVI CNCTemMbl cepaua, Npy KOTOPOM MOXeT I'IOTpeGOBaTbCR
NepMaHeHTHbIU KapANOCTUMYNATOP

Tpom603 rny6okux seH (TI'B)

MoBpexaeHne HaTUBHOTO KnanaHa (paspbls, peTpakuusa, yToslleHne CTBOPKM)
Cmeu.(eHme paHee yCTaHOBJ/IEHHOrO UMnaHTaTa

Opplwka

Otek

SneKkTPONUTHbIN AncbanaHc

Smbonua/smbonnzaLms, B TOM YMCE BO3[lyXOM, YaCTULIAMU, KanbLMHO3HbIM MaTepuanom
nnv TpomM6om

SHAoKapanT

Pa3apaxeHue nuiesosa

Mepdopauma nnn cTpukTypa nuLLeBoaa

HenepeHocumocTb $pusnueckon Harpysku unm cnaboctb

HeBO3MOXHOCTb N3BIEUEHNA KaKUX-NNGO KOMMOHEHTOB crcTembl PASCAL
Jluxopaaka

»KenynouHo-kuleyHoe KpoBoTeueHne unmn nHdapKT

CeppieyHan He[lOCTaTOYHOCTb

lematoma

lemoaHamnyeckme HapyleHna

lemonus

KpoBoTeueHue, TpebytoLee nepennBaHna KpOBU UM ONepaTUBHOTO BMeLLaTeNbCTBa
lMnepteHsua

lvnoteHsna

MoBpexaeHne MMnnaHTaTa (M3HOC, Pa3pbiB, NEPENOM UKW NpoYee)
Smbonusauya nMnnaHTaTa

Hel'lpaBI/Il'IbHOE pa3melieHre umnnaHTata Win HeBO3MOXHOCTb IOCTaBKMN B HAMeYeHHoe
mecTo

CMelyeHne MMNNaHTaTa

Tpom603 umnnaHTata

Nudexuyun

Bocnanexue

Bnokapa BblHOCALLEro TpakTa NeBoro xenyaouka (BT/IK)
MeseHTepunanbHblii TpomM603

nOJ‘II/IOpI'aHHaH HeOoCTaTO4YHOCTb

WHbapKT Mrokapaa

TowHoTa v (nnu) psota

MoBpexaeHve HepsoBs

HeBponornyeckue cuMnToMbl, BKNOYas AUCKUHE3MI0, 63 NOCTaHOBKY fiarHo3a
TpaH3UTOPHO nwemuyeckon ataku (TUA) unm nHcynbta

HeHeBponoruyeckue Tpomb6o3mbonuyeckmne aeneHus
Bonb

MoBpexaeHve NanUANAPHON MbiLLib

Mapanuy

Smbonusauus KomnoHeHTa (-oB) cuctembl PASCAL
MNepudepunyeckas nwemna

MneBpanbHbI BLINOT

Orek nerkux

3m6onuA neroyHoi aptepun

Peakuua Ha aHTUTPOMGOLMTapHble NpenapaTbl VAV aHTUKOArynaHTbI
Otka3 novek

MoueyHas HeOCTaTOUHOCTb

HapyLIJEHI/IE AblXaHWA, AeKOMNEHCUPOBaHHAA AibIXxaTe/ibHaA HeOCTaTOYHOCTb, aTeNeKkTas,
MHEBMOHUA — MOXeT I'IOTpeﬁOBaTbCﬂ ANnVTeNnbHaA NCKYCCTBEHHAA BEHTUNALNA NNETKNX

3abplolHHOe KpoBOTEUEHNE

MospexpaeHne unu neppopaLya neperopoaKu

CenTn uemua, cencnc

Oxor KOXW, NoOBpeXxaeHne uin nameHeHmne TKaHen ns-3a BOS[ZLSVICTBI/I;I noHunsupyouwero
ninyyeHuna

MpuKpenneHve ycTpoiicTea k ogHol cTBopke (SLDA)

NHcynbT

O6mMopoK

TpaH3uTopHan nwemmnyeckas ataka (TUA)

NHdeKumm mouesbIx nyTel v (UNn) KPOBOTEUEHWA 13 MOYEBbIX NyTel
MoBpexpaeHve KnanaHa

CTeHo3 KnanaHa

KnanaHHasa peryprutayma

MoBpexaeHne nnn TpaBma COCY/I0B, BK/IOUYAA pacceyeHre Unm OKKIIo3nio

Cnasm cocyaos

MospexaeHne nnn nepdopaLma CTEHKM Kenyaouka

PaCXO)K[ZLeHI/Ie Kpaes paHbl, NPOTIOHIMPOBAaHHOE NN HEMOJTHOE 3aXXUBNIEHNE paHbl
YxyaleHne CUMNTOMOB CepPAIeYHOI HeJOCTAaTOUYHOCTN

YXynuweHue CUMNTOMOB perypruTaLumn / KnanaHHoN HeJoCTaTOYHOCTN
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6.0 ®opma nocTaBKm

6.1 YnakoBKa

Hanpasnmou.laﬂ rmnb3a, UMNAaHTaynoHHaA cuctema n c‘ra6vu1v|3aTop yrnakoBaHbl OTAENbHO N
CTepUNnN30BaHbl STUTEHOKCUAOM. Cron ynakoBaH N NOCTaBNALTCA HECTEPWUIIbHbIM.

6.2 XpaHeHne

Cuctemy PASCAL cnepiyeT XpaHuTb B NPOXafHOM CyXOM MecTe.

7.0 YKa3aHuA no npumMmeHeHuno

7.1 O6y4eHue Bpauen

Bpauy, BbINOHAIOLLWIA UMNNaHTaLMIO, LOMKEH UMETb OMbIT MPUMEHEHNA YpecKaTeTepHON
TEXHWKK, a TaKKe HaBbIKM PaboTbl ¢ cuctemon PASCAL v npoBefieHrA NpoLeAypbl MMNaHTaLuUN.
OKoHYaTenbHoe pelleHve No umnnaHTauumn yctponctsa PASCAL fomKHbI NPUHUMATL Bpayw,
creLumanm3npyloWwmeca Ha neYeHnn MUTPanbHON U (M) TPUKYCNMAanbHON peryprtauum B
CneLmanu3npoBaHHbIX LIEHTPaX U CNOCOGHbIe 06bEKTUBHO OLIEHUTb BEPOATHOCTb
CYLLIECTBEHHOTO KJIMHNYECKOTO Y/yUlleHNA C y4eToM CTaaun 3a60neBaHnaA 1 ConyTCTBYOWMUX

naTonorui.

7.20

PYA

. CraHpapTHOe 06OPYAOBaHNE PEHTFEHOMNEPALIMOHHON
. Cnctema peHTreHocKonun

. BO3MOXXHOCTU BbIMOHEHVWA YPECNULLEBOAHON 3X0Kapanorpadum (UM3xoKr) (aByxmepHoi
N TpeXMepHOI)

. KaTeTep T1na «nurtein» AnA MHbEKLMN KOHTPACTHOTO BellecTBa (C COBMECTIMOW rNb30M)

. KomnnekT ansa BeHenyHKLnn

. TpaHccenTanbHasA Urna, rib3a 1 NPOBOAHUK
. MposoaHuk 0,89 mm (0,035 fioiima) € perynupyemoi fIMHOM

. BaHHOuKN

. Wnpuupl 50-60 Ky6. cm ¢ putuHrom Jltospa
. lenapuHM3MpoBaHHbIV CONEBOW pacTBop

. KpoBoocTaHaBnMBaoLWM MHCTPYMEHT
. OnepauunoHHble nonoTeHua (Hanpumep, pasmep 43 x 69 cm)
. [JlononHuTenbHO: AMNaTaTopbl yBeNnyMBaloLWeroca pasmepa

. JononHUTENbHO: CUCTEMA AR ANNTENBHOTO KanenbHOro BANBaHWA GU3NONOTNYECKOTO
pacTBopa (nepeaBYXHON LUTATVB /1A BHYTPUBEHHBIX BINBaHWIA, B/B TPY6Ka C KOIECUKOM-
610KaTOPOM, 1-IUTPOBbIE NAKETbI CTEPUILHOTO rENapUHN3MPOBAHHOTO CONEBOTO

pacTBopa)

. JIonoNHUTENbHO: YCTPONCTBO MOHWUTOPUHTa AaBNeHUA

7.3 MoaroToBKa ycTpoiicTBa

7.3.1Cron
dtan Mpoueaypa
1 W3Bnekute cTon (-bl) 13 yNakoBKM 1 OCMOTPUTE Ha NpeAMeT
nospexaeHnin.
2 CobepuTe cToN (-bl), Kak NOKa3aHO Ha PUCYHKe 8.

7.3.2 Crabunusarop

dr1an Mpouepypa
1 M3BnekuTe KOMNOHEHTLI CTabunn3aTopa U3 ynakoBKM N OCMOTPUTE Ha
npeameT NoBpexaeHni.
2 Mpw HeobxoAMMOCTN cobepuTe CTabUNM3aTOpP, Kak NOKa3aHo Ha

pucyHke 6.

7.3.3 Hanpasnsaowas runbsa

drtan Mpoueaypa
1 W3Bneknte HanpasnAwLYo b3y, 3arpy3vymk n UHTpoabtocep 13
YNaKoBKM 1 OCMOTPUTE X Ha NpeamMeT BUANMbIX nospemneuwﬁ
2 YnepuBas ANCTaNbHbIA KOHYMK B MOJHATOM NONOXEHUM, NPOMOiTe
HanpasAOLLYIO Mb3y C MOMOLLbIO reNapuHN3MPOBAHHOIO CONEBOro
pacTBOpa 1 yganvTe n3s Hee BO3yX.
3 YnepuBas ANCTaNbHbI KOHUMK B MOAHATOM NOMIOXEHUN, BBEAUTE

VIHTPOAbIOCEP B HANPABAAIOLLYIO MAb3y. Mepes ncnonb3osaHem
NPOMOTE UHTPOABIOCEP W MPOTPUTE HANPABAALLYIO MUb3Y
renapuyHN3MPOBaHHBIM CONEBLIM PAaCTBOPOM.

7.3.4 UmnnaHTauMOHHaA cucTema

JTtan

Mpoueaypa

1

V3BneKkuTe MMMNNAHTaLMOHHYIO CUCTEMY 1 3arpy3uliK 13 YMNaKoBKU 1
OCMOTpUTE VX Ha MPEAMET BUAUMBIX MOBPEXAEHUI. Y6eanTech, Yto
06a 3aMopHbIX KpaHa Nos3yHKOB HaXOAATCA B OTKPLITOM MOMOKEHUU.

NPEAYNPEXAEHUE. Ecnun P KpaHbl y TCcA
He B OTKPbITOM MOJIOKEHNY, NPUMEHEHNE YCTPOICTBa MOXeT
npuBecTn K nHpekumnn.

MpoABuHbBTE pyuKy ynpasieHua (NOBEpHUTE PYUKY ynpaBneHua
NPOTNB YaCOBOW CTPENIKM UMW HAXMUNTE KHOMKY akTVBaLum, 4Tobbl
nogatb pyuKy ynpasneHus Bnepep) BrioTHYIO K NHCTPYMEHTY
duKcaumu 3awenku.

CHymUTE WTNT NOA3YHKa U yAanuTe NPOBUCAIOLLNIA LWOB.
3abnokupyiiTe 3anopHble KpaHbl NON3yHKa W 3aduKcupyiTe WTngT
non3yHka. WN3Bnekute WNHCTPYMEHT ¢I/IKCaLU/II/I 3aulenku.

MONHOCTbIO OTTAHWTE U NPOABUHBTE MON3YHKU, YTOObI y6eAUTLCA B
Hafinexallem IBVXKEHNI 3aLLeNKi, 1 3aKpoiTe UMMNaHTaT (MoBepHuTe
PYUKY ynpaBJieHNA Mo YacoBOW CTPENKe WU HaXMUTE KHOMKY
aKTVBaLMK, YTOGbI OTTAHYTb PYUKY YNpaBneHus).

MpoABUHbLTE ynpaBnAemblii KateTep. Y6eanTech, 4To MON3YHKM U pyUKa
ynpasneHua NOAHOCTbIO OTTAHYTbI. Pacnonoxure pyuky
MMNNaHTaLMOHHOIO KaTeTepa BEPTUKaNbHO Tak, UTobbl pyyka
BbICBOGOX/EHA HaXOAMIaCh HaNPOTUB CToNa.

npOMOVITe MMHHaHTaL[I/IOHHbII;I KaTteTep renapuHU3NpoBaHHbIM
COneBbIM pacTBOPOM.




Ttan

Mpoueaypa

lMocne Toro Kak coneBow PacTBOP MOABWUACA Y BbIXOfA U3 AUCTANIbHOTO
KOHLIa VIMMNaHTaLMOHHOIO KaTeTepa, OnycTuTe pyuKy
VIMMIaHTaLYOHHOTO KaTeTepa 1 NOAHUMMTE NCTasbHbIA KOHeL|
VIMMAIaHTaLYOHHOTO KaTeTepa, NPOAOKas NPOMbIBaTb ero
renapyHN3MPOBaHHBIM COMEBbIM PACTBOPOM.

MONHOCTbIO OTTAHMTE yNpaBnAemblil KateTep. MPOABUHBTE MON3YHKN 1
PYUKyY ynpaBineHus, 4Tobbl NepeBecTy UMMAHTAT B yANMHEHHOE
nofoXeHue.

CHVMUTE KONNavyoK 3arpysymka v HanpasbTe KOJINAa4yoK Ha
WMMNNaHTaUUOHHYIO CucTemy.

10

BBoguTe MMNNaHTaT Yepe3s NPOKCUMAaIbHbIA KOHeL| 3arpy3uinka, Nnoka
OH He BbIAfieT U3 ANCTaNbHOro KoHua. CoenHUTe 3arpy3umnK ¢
KONNayKkoM 3arpysumka.

1

YAepKu1Bas 3arpy3umnK u AUCTalbHbIN KOHEL, B MOAHATOM MONOXEHUM,
NPOMOVATe YNpaBifemblil KaTeTep renapuHN3MPOBaHHBIM CONEBbIM
pacTBopom.

12

I'Ipo,qonx(aﬂ npombiBaTb yl'lpaBﬂﬂEMbllh KaTteTep, NOCTeNeHHO
oTTArMBaNTe I/IMI'IﬂaHTaLll/IOHHbIIh KaTteTep B yl'lpaBJ'IHeMbIVI Katetep, a
WMMNNaHTaT B 3arpy3yuk, noka F[I/ICTaJ'IbeIVI KOHey nMmnnaHTata He
OKaeTcA NOJTHOCTbIO B 3arpy3yuke.

7.4 Mpoueaypa nmnnaHTauun

[locTaBKy MMNNaHTaTa cieyeT NPOBOAUTL MoA 06Lel aHeCTe3nel C MOHUTOPUHIOM
reMofiMHaMVUyYecKx nokasaTenei B onepaunoHHON, rnbpugHoi onepaunoHHON U B
nabopaTopun KaTeTepusaLmm, OCHalLeHHO 060pyJ0BaHNEM /1A PEHTTEHOCKONUN 1

axoKapaviorpapun.

Mp . Mepepn npoueayp:! Tauum obpaTuTech K pasgeny «Yuer
aHaTOMUNYecKnx ocobeHHocTen (f 3.1), noci | 6e3 yyeTa 3TUX
ycnoBumii MoXet Tb p TaTa unu CTBOPKW HaTUBHOIO
KnanaHa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo Bpems npoueaypbl renapuH cnepyet BBOAUTD TaK, YTO6bI

ypoBHe = 250 c.

p

0 Bp cBepT! Kposu (ABC) nogaepxusanocb Ha

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ype3amepHoe KONMUYECTBO KOHTPACTHOrO BelecTBa MOXKeT NpMBecTn

K OTKa3y nouek. Mepep npouenyp:

KpeaTuHVHa B KPOBU NauuneHTa.

F yp

HeOGXOAIIIMD KOHTpONMpoOBaTb KONN4YeCTBO BB€AEHHOIN0 KOHTPACcTHOro BewecTsa.

7.4.1 NMogroToBKa nayneHTa

Ttan

Mpouenypa

1

Mepea CTepUNbHBIM YKPbITUEM NaLveHTa cobepuTe 1 pasmectute
CTOA (-bl) MEXAY HOraMM MaLMEHTa, MPU HEOBXOAUMOCTY
OTPErynMpoBaB BbICOTY cTona (-0B). B KauecTse Onopbl MEXAY
CTOIOM (-amu) U HOramMy NaLMEHTa UCMOMb3YITe NONOTEHLA.

MPEAYNPEXAEHUE. Cron noctaBnsaeTca HeCTepuibHbIM,

cTonaBcC none moxert TMK )

P P deky

Mocne cTepunbHOro YKPbITUA NPY HEO6XOAUMOCTN cobepuTe 1
npucoefuHnTe CTabrunmnsaTop B 06O MOMEHT BPEMEHN B XOAe
npoueaypbl.

7.4.2 focTyn n BBeACH

e runbsbl Yepes 6eApeHHyI0 BeHy

dtan Mpoueaypa
1 BbinonHuTe 06LEeNpPUHATYIO NpoLeAypY AOCTYNa Yepes 6efpeHHyo
BEHY C NPUMEHeHNeM CTaHAAPTHOWN METOANKM YPECKOXHOW NYHKLMUN.
2 Q}'Iﬂ npouenyp peKoOHCTPYKUUY MUTPAJZIbHOIo KnanaHa C

ncnonb3oBaHviem cnctembl PASCAL BbinonHuTe cnefyiowmne AencTBus.

BbinonHute AO0CTyN K neBoMy npeacepanio nocpeacTsom
TPaHCBEHO3HOrO, TPaHCCenTaabHOro MeToAa C NpuMeHeHnem
CTaHAAPTHbBIX YPECKOXKHbIX METOAMK 1 pa3MmecTuTe NPOBOAHMK B IEBOM
npeacepann. Mo mepe HEOGXOF[I/IMOCTVI BbIMNONHUTE AnnaTaynio cocypa.

NPEAOCTEPEXXEHME. (T ananp yp p TPyKL
muTp ] )JH YHKUUA MOXeT

NpUBECTU K NOBPEXAEHUI0 CTPYKTYPbl cepaua, Tpebylowemy
XUPYPrnyeckoil PeKOHCTPYKLUU NAN APYroro onepaTuBHOro

BMeLwlaTenbcTBa.

[na npoueayp PeKOHCTPYKLIMM TPEXCTBOPYATOrO KnanaHa ¢
vcnonb3oBaHvem cuctembl PASCAL BbinonHuTe criegyiouine JeNCTBUS.

BbINONHNTE OCTYN K NPaBOMY MPEACEPANIO C MPUMEHEHNEM
CTaHAAPTHOI YPECKOKHOM METOAVKMI 1 pa3MecTUTe NPOBOAHWK B
npasom npescepann. Mo Mepe HEOGXOAMMOCTI BbINIOSIHUTE AUNaTaLmio
cocypa.
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dTtan

Mpouenypa

gﬂﬂ npouenyp PeKOHCTPYKLUNN MUTPANbHOIO KnanaHa ¢
ucnonb3osaHvem cuctembl PASCAL BbinonHute cneayiouine AeNCTBUA.

BBO[Z[I/ITE HanpasnAoLYo rinb3y C UHTPOAbIOCEPOM Yepe3 MNPOBOAHUK,
MoKa KOHUMK HanpasnawLeil rinb3bl He GyAeT HaAeKHO pasMelleH 3a
NeperopofKow; NPy HeO6XOANMOCTH UCMONb3YINTE MEXaHN3M
crnbaHus.

gﬂﬂ npouenyp PeKOHCTPYKLUMN TPEXCTBOPYATOro KnanaHa ¢
ucnonb3osaHvem cuctembl PASCAL BbinonHute cneayiouine AeNCTBUA.

BBO[Z[I/ITE HanpasnALYo rnib3y C UHTPOAbIOCEPOM Yepe3 MNPOBOAHUK,
MOKa KOHYMK HaﬂpaB}'IﬂlOLLlElh TUb3bl HE OKaXeTcA BHYTPW NpaBoro
npepcepaus.
MPEAOCTEPEXKEHUE. N36bITOMHas MaHUNYNALNA MOXKeT

p THKC unn u3 cTposA paHee
NMNNaHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA, NOBPEXKAEHUIO CTPYKTYPbI
cepaua, TpebyioLiemy Xpypruueckoil pPEKOHCTPYKLN unmn
ApYroro onepaTuBHOro BMellaTeNbCTBa.

V3BneKkuTe MHTPOABIOCEP 1 MPOBOAHWK. He BbINONHANTE acnupaumio n
NPOMbIBaHWe HaNPaBAILLEN MUb3bl 4O TEX NOP, MOKa He byaeT
BBE/I€Ha MMNNAHTALMOHHasA CUCTEMA.

NMPEQOCTEPEXXEHUE. Acnup I i TMNb3bI AN
npucoeanHeHNE K Hell CUCTeMbI ANUTENBHOTO NPOMbIBaHUA
$usmnonornyeckum pactBopom ao 11t
cncTembl MOXeT 7

P TM K AY

7.4.3 [locTaBKa UMNNaHTaTa

dran

Mpoueaypa

1

BBeayTe MMNNaHTaLIMOHHYIO CUCTEMY C 3arPy34MKOM B HarnpasnsioLLyo
rnb3y.

npOLlBVIFaﬁTE WUMNaHTaUNOHHYI0 CUCTEMY OO TeX Nop, NOKa UMNIaHTaT
He BbIiAEeT U3 3arpysuuka. OTTAHUTE 1 U3BNEKNTE 3arpysuyuk.

BbinonHute acnMpaumio n NpoMbIBKY Hal'lpaBrIiIlOLLleVl rnb3bl
renapuHnN3nNpoBaHHbIM (‘bI/I3I/IOJ10I'VI‘-leCKI/IM pacTBOpoOM. YKasaHHbIM
WNpuvLem acnupupyiite He meHee 45 Ky6. cM.

NPEQOCTEPEXXEHUE. Ecnn He Tb NOJHYI0 acnug
HanpasnsioLei rub3bl, 3TO MOXKET NPUBECTM K BO3AYLIHOI
am6Gonuu.

IMpu XenaHny NoacoeanHNTE CUCTEMY ANA ANNTENIBHOTO KanelbHOro
BAVBAHWA GU3NONOTMYECKOrO PACTBOPA K MMNIAHTaLNOHHOMY
KateTepy.

NMPEQOCTEPEXXEHUE. MpucoeanHeHne cncrembl ansa AnnTenbHOro
KanesibHOro BAuBaHnsA GU3MONOrnYecKoro pacTsopa K
MMMNaHTaLVOHHOM cucTeme A0 acnug MOXeT nf ™MK
BO3AYyLWHON SM6onuu.

npOLlBVIFaﬁTE WUMNNaHTaUNOHHYI0 CUCTEMY OO TeX Nop, NOKa UMNIaHTaT
He BbIAET U3 ANCTaNbHOO KOHLa Hanpasnmou.l,eﬁ rMnb3bl.

OTTAHUTE PY4Ky ynpaBneHnAa AnAa nepesofa MMniaHTaTta B 3aKpbiToe
nonoxexue. OTTAHNTE NON3YHKW.

Mpy HEOBXOAMMOCTN OTPErynMpyTe HaNPaBAAIOLLYIO TNb3Y.

EC/v no MHEHWIO NevalLero Bpaya HEO6XOAMMO OCYLECTBAATL
MOHWUTOPVHT fABNEHUA ANA HEMPEPBIBHOM OLEHKU AABNEHNA B
NpeAcepAUN BO BPEMSA MPOLEAYPbI, CeAYTe HCTPYKLMN
NPOW3BOAUTENS MO MPUMEHEHMIO YCTPONCTBA MOHUTOPUHTA AABNEHNS.
MoacoeanHNTE 3aMoNHEHHOE XNAKOCTBIO YCTPONCTBO MOHUTOPWHTa
[IaBNEHNA K yripaBnsemomy Katetepy. Nepes BbinonHeHneM
M3MepeHUIt CHauana BbIMOMHUTE acNMpaLmio, a 3aTem KannbpoBKy Ha
YPOBHe cepAaua naynenTa.

MpumeyaHne. MOHUTOPVHT AABNIEHNA CNIelyeT OCYLIeCTBAATL
COBMECTHO C yNbTpasBy ncc i}

cneayeT NPUBECTN B COOTBETCTBUE C AAHHBIMU YNIbTPa3BYKOBOIO 1
p . Mpn B
npeacepann y6eanTech, YTO AUCTANbHBI KOHYMK
VMMNIaHTaLNOHHOrO KaTeTepa NOIHOCTbIO Bbiluesn 13
ynpaBnsAemoro Karetepa.

KOTO MCC

MpoaBuraite UMNNAHTAaLMOHHYIO CUCTEMY MO Mepe HeOBXOANMOCTU.
Mpu HEOBXOAMMOCTI NPON3BOAUTE MAHUNYNALMN C YNPaBNAEMbIM
KaTeTepoM 1 HanpasnAwLeil rnb3on (crnbaiite/pasrubaiTe,
BpalLianTe B NPOTUBOMONOXHbIX HaNpaBneHnAX, NpoasuranTe/
OTTArMBaNTE), NOKa UMMNAHTAT He GyAeT LEeHTPMPOBaH B LieneBomn
061acTN CMbIKaHUA NO HaANeXallen TpaeKTopum.

NPEAOCTEPEXXEHUE. N36bIToYHas MaHNNYNALNA MOXET

p TU K C wnn y 13 CTPOA paHee
VIMNIAHTUPOBAHHOTO YCTPOVICTBA, NOBPEXAEHUNIO CTPYKTYPbI
cepaua, TpebyiowemMy XpYpruyeckoii pPeKOHCTPYKLN Uan
APYroro onepaTuBHOro BMellaTeNbCTBa.

MpumeyaHne. PEHTFEHOKOHTPACcTHasA MapKepHas Nonocka Ha
yny KaTeTepe T KOHel, rn6Koro y4acTka, u ee
Tb € peHTreHocKonum.

Y F
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rlpO[ZlBI/IHbTe PYUYKy ynpasrieHua, 4yTO6bI nepesecTn UMNaHTaT B
NONOXeHne roTOBHOCTU K 3aXBaTy CTBOPKWU.

Mp . Mpn p
nocne
rOTOBHOCTM K 3aXBaTy CTBOPKW NOTAHUTE 3a WITGT NON3yHKa N
p TUTE OANH y , onp 4
y KaKom ns TaTa OH ynf A
nocne yero sadpuKcupynTe WTUPT NON3yHKa.

TPYKLMU TPEXCTBOPYATOro

1

Mo Mepe HEOBXOAMMOCTI BpaLLAITE VMMNAHTALMOHHbIN KaTeTep,
UTOGbI PACMoNOXMTL NENECTKM B HY>KHOI OPUEHTALUN.

12

['Ipo;:uamral?lTe WUMMNNaHTaT Yepes KnanaH A0 TeX nop, Noka nenecTtku He
OKaXyTCA HXKe CBOﬁOﬂHOI’O Kpasa CTBOPOK.

13

I'IpOBepre PacnonoxeHne 1 OpueHTaunio NMNaHTaTa u npu
HEO6XOF(I/IMOCTI/I cnerka OTperynMpyﬁlTe nonoXxeHue.




dtan Mpoueaypa
MPEAOCTEPEXXEHUE. U36br c TaToMm
nop CTBOL MoOXeT np TN K 3anyTi Tata B

xopAax. 3To, B CBOI0 O4epefb, MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHUIO
MUOKapaa, yXyAWEHNIO perypruTayum, 3aTpysHeHnAM npu
M3BNEYEHUN NN OTCYTCTBUIO ™ Tam,
4TO NoTpebyeT AONONHUTENLHOrO ONEPATUBHOrO BMELLATENbCTBa.

14

I'Ion KOHTpOnem Bun3yannsaunm OTTAMMBaNTe UMMNIAHTaT Ao Tex nop,
NOKa CTBOPKN He 6yﬂyT PacnoNoXeHbl MeXay nenectkamn n
3alenKamm.

15

MpoABUHBTE MON3YHOK (MON3YHKM), YTOGbI 3adUKCMPOBaTh CTBOPKY (-11)
MeX[y 3allenkamm 1 nenectkamu.

70 AeiICTBIE MOXKET GbiTb BbIMONHEHO ANA 06ENX CTBOPOK
OfJHOBPEMEHHO (LITUGT MON3YHKa YCTAHOBMEH ANA NepemMeLLeHra
o6eux 3alenoK) Unn AN Kaxaol CTBOPKM OTAELHO (LUTUGT NON3yHKa
U3BNIEYEH /1A NePEMELLEHIA OTAENBHOI 3alLEnKK).

16

I'IpOBepre BBEAeHNe CTBOPOK C MOMOLLbIO BU3yanu3auunn.

Ecnn CTBOPKMU He 3a¢MKCMpOBaHbI MeXxAy 3alenkamn n nenectkamu,
OTTAHUTE MON3YHKN, 4TO6bI 0OCBOGOANTL CTBOPKW, N NoBTOpUTE
MOMbITKY.

17

Mocne d)l/lKCaL[I/IVI CTBOPOK MeXAy 3alenkamu n nenectkamm 3aKpOIhTe
WMMNIaHTaT.

18

HemHoro npoABUHbTE VIMI'II'IBHTaLlI/IOHHbIVI Katetep, 4TO6bI 0CNIABUTH
HanpAXXeHne Ha CTBOPKax.

19

OueHWTe peryprutaLmio 1 Npu HEO6XOANMOCTY M3MEHWUTE MONOXEHNE.
KaK TonbKo nonoxeHue nmnnaxTara 6yaeT noaTeepKAEHO, ybeanTecs,
UTO VIMMNAHTAT 3aKPbIT.

Ecnun TpeGyeTcn N3MeHeHNe NOoNIOXeHNA BHYTPU XeNyaoukKa, OTTAHUTe
MON3YHKN U NPOABNHDbTE PYUKY yrnpaBieHus, 4TOGbI nepesectun
MMNNaHTaT B NON0XKeHNe rOTOBHOCTU K 3aXBaTy CTBOPKU. I'Ipvl
HEOGXOF[I/IMOCTVI OTperynMpyVne opueHTauuio 3alenoKk n UMniaHTaTa.

Ecnv TpebyeTcs N3MEHEHME MONOXKEHNsA BHYTPW NPeACEpAms, OTTAHNTE
MOA3YHKM 1 MPOABUHBTE PYUKY YNPABEHNS, YTO6bI MEANTEHHO
YANVHUTb UMMIaHTaT NoA PEHTTEHOCKOMMYECKIM KOHTPOMEM,
HabntoAas 3a TeM, TO6bI NPUBOA HE N3OTHYJICA, @ 3aTeM OTTAHUTE
MMMNaHTaT 06PaTHO B NpeAcepane.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnn He yANMHNTD MNIaHTaT Npu
OTTArMBaHNM €ro B NpeAcepAne BO BpeMA N3MEHEHNA NONOXeHNs,
3TO MOXET NPUBECTM K NOBPEXAECHNIO CTBOPKM NN 3anyTbiBaHNIO
uMniaHTaTa B XopAax.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnn nepep n3meHeHNEM NOSIOXKEHUA He
0cBO60ANTL CTBOPKM OT 3aLle/IOK 1 JIENecTKOB, 3TO MOXeT
NpUBECTH K NOBPEXAEHNIO CTBOPKN.

20

Y1061 0C3060ﬂVITb WMMNaHTaT OT KaTeTepa, BbINONHUTE cneayoume
AeNcTBUA.

a)  Ybeputech, UTO AUCTANIbHBIA KOHUMK UMMNMIAHTALOHHOTO
KaTeTepa MoIHOCTbIO BbllLEN U3 YNPaBIAEMOro KaTeTepa.

6)  OTpexxbTe HapyXKHbIi LOB Ha MPOKCMMANbHOM KOHLIE KaXAoro
nonsyHka. OTKpoiTe 0b6a 3anopHbIX KpaHa Noi3yHKOB, YTO6bI
pa36noknpoBaThb Webl. [oTAHUTE WTUT NON3YHKa, 4TO6bI
MOMHOCTBIO U3BJEYD LIBbI.

B) Mocne n3BneyeHns WBOB 3aKpoiTe 06a 3aMOPHbIX KpaHa
MON3YHKOB.

r)  W3Bnekute ctonopHbIi WTndT. Bpallaite pyuKy BbIcCBOGOXKAEHNA
NPOTVB YaCOBOI CTPENIKM 1 OTTArKBalTe ee /10 TeX Nop, Noka
vmnnaHTaT He bynieT BbICBOOOX/EH, UTO NOATBEPXAaeTCA
nocpeacTBOM BU3yanusaLum.

Mp . Mepep BbIC TaTa npun

™ BEPHYTb Y10 cncremy
06paTHO B HanNpaBnALYIO FMNb3y ANA n3BneYeHua. fina
Aylowmne AencTBmnA.

Te C

a)  OTTAHWTE NON3YHKN.

6)  MepneHHO yANMHUTE UMNNAHTAT MO/ PEHTIEHOCKONUYECKUM
KOHTpoOneMm, Habntofas 3a Tem, UTo6bl NPUBOA HE N3OTHYNCA.
3aTtem OTTAHUTE UMMNNaHTaT B Npeacepaue. MNepesegute
MIMNNaHTaT B 3aKPbITOE MNOJIOXKEHNE.

B)  PasorHute ynpaBnaembiil KateTep u oTTArMBaiiTe
VIMMNNAHTALMOHHYIO CUCTEMY, MOKA UMM/IAHTAT He OKaxeTcA PAAOM
C KOHUYMKOM HanpaBAAioLLei rnb3bl.

r MpoABUHbBTE NON3YHKU.

n)  lepeseaute MNNaHTaT B YANIMHEHHOE NONOXEHME,

e)  OTTAHWTE NON3YHKW, YTOBbI OTKPbITb 3aLUenku NPUMEPHO Ha 45° ¢
KaXK[10/ CTOPOHBI.

) OTTAHMTE BCIO MMMNAHTALIMOHHYIO CUCTEeMy Yepe3
HanpaBnAioLLYIo rnb3y.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnmn He oTpe3aTh WOB B yKa3aHHOM MecTe,

3TO MOXeET np ™ K TV BbICBOGOXKACHNA

TaTta unu 0 Ma B KPOBOTOK €
PUCKOM pasBuUTUA MUKposM6onun.
MPEAOCTEPEXKEHUE. Hec y 3Tanos

BbICBOGOXK/A@HNA MOXKET NPUBECTY K 3aTPyAHEHNAM Npun
BbICBOGOXKAHNN UM OTCYTCTBUIO BO3SMOXHOCTU BbICBO60ANTD
VIMMNIaHTaT, YTO NOTpe6yeT AONONHMTENLHOIO ONepaTUBHOro
BMellaTeNbCcTBa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. BbicBO60OXAEHME UMNNaHTaTa Ao
NOATBEPXKACHMA TOTO, YTO CTBOPKU HafleXHO 3adUKCUPOBaHbI

MeXxAay nenectkamu 1 3awy MoXeT np MK
M NN C TaTa u, cnep

NPUKPENJIEHNIO YCTPOIICTBa K 0fHOII cTBOpKe (SLDA) nn6o k

Apyrum 4TO B CBOIO

ouyepeab no‘rpeGyeT AONOJIHNTENbHOIro onepaTuBHoOro
BMeLwaTenbcTBa.

NPEAYNPEXAEHUE. MoBTOpHOE NCNONIb30BaHMe YCTPOIICTB
( ylo cncremy n runb3y)
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dtan Mpouepypa

nocse U3BneYeHNs MOXeT Bbi3BaTb 3M60/NI0 NHOPOAHBIM
marey wnu np ™ K nHdekyun. Mpu noeTop

ncnonb3oBaHUN yCTPOﬁI(TBO moxert pa60'ra'rb HenpaBWibHO.

Mp .Ecnnno p Lero Bpava ycr
i Tat, cnepyert co6 b OCTOP Tb,
4TO6bI b C paHee yC 0 Tata.
MpoxoxpaeHne K cuc pod i
¢durypau TaTa MOXeT CHU3UTb BEPOATHOCTb
TBUA C paHee yCT TaToM.

MPEAOCTEPEXKEHME. N36bITOYHas MaHUNYNALNA MOXET

P TH K C unu u3 CTposA paHee
VNMNNaHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA, NOBPEXKAEHUIO CTPYKTYPbI
cepaua, Tpebyiolemy Xpypruueckoil pPEKOHCTPYKLN unn
APYroro onepaTuBHOro BMellaTenbCTBa.

7.4.4 3BneyeHue ycTpoNcTBa 1 3aKpbiThe

dT1an Mpouepypa

1 MONHOCTbIO OTTAHWUTE UMNNAHTALMOHHBIN KateTep B yﬂpaBﬂﬂEMblﬁ
KarteTep. MocTeneHHo pPa3orHuTe U N3BNeKUTE MMNNAHTALNOHHYIO
ccTemy. MocteneHHo Pa3orHnTe N N3BNeKnUTe HanpPasNAOLLYIO TMNb3y.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnn He pa3orHyTb ycTpolicTBa nepea
3TO MOXeT np ™MK AEHMIo cocyaa.

P

2 BbinonHuTe cTaHfapTHOE YUpeCKOXKHOE 3aKpbiTUe yyacTKa AoCTyna.

8.0 besonacHOCTb NpU MarHUTHO-pPe30HaHCHOW Tomorpaduu (MPT)

Pe3ynbTaTbl OKNNHNYECKNX NCCNEeA0BaHWIA NoKa3any, 4to nmnnaHTat PASCAL aBnaeTca ycnoBHO
6e3onacHbiM npu nposeaeHnr MPT. MauneHTy ¢ AaHHBIM YCTPOMCTBOM MOXHO 6e30MacHo
BbINONHNTL MPT, ecnn cictema MPT yaoBneTBOpAeT HiKeyKa3aHHbIM YCIIOBUAM:

. WHAYKUMA CTaTUYeCKNX MarHUTHbIX nonen coctasnaet 1,5Thn 3,0 Tn

. MaKcumanbHbIi NPOCTPaHCTBEHHDIN FpagneHT nonsa coctasnaeT 3000 fc/cm (30 Tn/m)

. MaKcmanbHbIil ycpeHeHHbIi MO Macce BCEro Tena yAeNbHbIi KoappuumeHT
nornoweHnsa (SAR), 3apernctpupoBaHHbin ana cuctembl MPT, coctaBnsaeT 4 BT/kr (pexum
PaboTbl C NePBbIM YPOBHEM KOHTPONA)

Mpeanonaraetcs, 4To NPU COBAIOAEHUN BbilLENEPEUNCIIEHHBIX YC/IOBUI MaKCUMabHOe
NOBbILIEHNe TeMNepaTypbl OT UMMIaHTaTa Mocsie 15 MUHYT HeMpPepbIBHOTO CKaHMPOBaHUA
cocTaBuT meHee 4 °C.

B xoae AOKNMHUYECKNX UCMbITaHUI apTedaKTbl, Bbi3BaHHbIE HaVXyALLe KOHGUrypaLmen
MHOTOKOMIMOHEHTHOTO VIMMNAHTUPYEMOTO YCTPOCTBA, BbIXOAWAM 3a NpeAenbl UMMNaHTaTa
MaKCMarnbHO Ha 15 MM Npy Br3yanu3aumm B XyALIeM Clydae C NCroNb30BaHMEM UMMYIbCHON
nocnefoBaTeNbHOCTN «rPaANEHTHOe 3X0» Ha cucteme MPT c nHaykumei 3,0 Tn.

9.0 YTunusauma nssne4yeHHOro umnnaHrara n yCTpoﬁcrsa

Komnanusa Edwards Lifesciences 3aHTepecoBaHa B NONy4YeHNM N3BNEUYEHHbIX KNTMHUYECKNX
06pa3LoB UMNNaHTaTa Ana aHanusa. Mocne 3aBepLUeHns OLIEHKN KOMNaHWA NPeacTaBuT
MUCbMEHHbI OTYeT C 0606LLleHHbIMVI BblBOAAMMN. ﬂﬂﬂ BO3BpaTa U3BNEeYEHHOro nMnjaHTaTa
CBAXMTECH C KOMNaHuen Edwards.

Y1o6bl BEpPHYTb Kakoe-nn6o 13 yCTPOWCTB, BbIMOMHUTE Cleaylolye AeifcTBUS.

C 6.

P pbep

. HeBckpbiTany 4 p

Ecnu nakeTbl He 6binv BCKPbITbI, BEPHWTE YCTPOICTBO B OPUMMHANBHOW YNaKOBKe.
. YnaKkoBKa BCKpbITa, HO

Taunsa He np 2

Ecnu nakeT BCKPbIT, yCTPOWCTBO 6onee He ABNAETCA CTepUnbHbLIM. BepHuTe ycTpoicTeo B
OPUrHaNbHOM yNaKoBKe.

. JKcnnaHTup TaT.

DKCMNaHTUPOBaHHbIV UMMNAAHTAT ClefyeT MOMECTUTb B MOAXOAALMIA FMCTONOrNYECKNIA
dukcaTop, Hanpumep B 10 %-i1 pacTBop dbopmannHa nnm 2 %-i pacTBOp ryTapoBOro
anbpervaa, u BepHyTb B komnaHwio Edwards.

9.1 YTunusauusa

C NCNONb30BaHHbBIMM YCTPOWCTBAMU HEOBXOAMMO 06PALLATLCA KaK C MEAVNLIMHCKIMMW OTXOAAMU 1
610I0rNYECKN OMacHbIMU MaTepuanamn n yTunmnpoBaTtb UX B COOTBETCTBUN C NpeanucaHnaAmmn
MECTHbIX PEeryfiATOPHbIX OPraHoB, MOCKOJbKY 0COOble PUCKM, CBA3aHHbIE C yTUAU3aLMen TakuxX
YCTPOWCTB, OTCYTCTBYIOT.

10.0 KpaTKunii 0630p KNMHNYECKOI NPaKTUKN
10.1 UccnepoBanune CLASP

KnuHnyeckue faHHble, yKasaHHbIe B HACTOALLEM pa3fene, BKIKYAT MHGOPMALIMIO, MONyUYeHHYHO
B XOAe KNnHn4eckoro nccnegosaHus CLASP, B KOTOpPOM n3yyanach YpeckaTeTepHas cuctema ans
peKoHCTpyKUun knanaHa PASCAL npu ncnonb3oBaHUM Ha MUTPanbHOM KnanaHe.

MHoroLeHTpoBOe, MeXayHapofHOe, NepCrneKTUBHOE, HecpaBHUTeNbHOe nccneposaHue (CLASP)
6b1110 NPOBE/IEHO ANA OLIeHKM 6e30nacHOCTY, 3GGEKTUBHOCTN 1 KNIMHNYECKUX Pe3yNbTaToB
npumeHeHus cnctembl PASCAL. Bce yyacTBoBaBLUME B MCCNIE[0BaHN NMALMEHTbI MPOXO[MUAN
nocnepytoliee KMHUYecKkoe HabnogeHne Yepes 30 fHen, 6 MecALeB, 1 rof 1 eXKerofHo B
TeuyeHue 5 nieT Nocnie NpoLeaypbl UMMIAHTaLMN.

MepBUYHOI KOHEUHOII TOUKO No 6e3onacHocTy B nccneaosaHun CLASP 6bina COBOKYNHOCTb
cyuecr TeNIbHbIX 1 (CHA) uepes 30 gHein. K CHA oTHoCATCA: CMEPTHOCTb OT
Cep/leYHO-COCYANCTbIX 3a60/1eBaHMI, UHCYNLT, UHPaPKT MOKap/a, HoBasA NOTPe6HOCTb B
3aMeCTUTeNIbHON NOYEeUHO Tepanum, CUbHOe KPOBOTEUeHME 1 MOBTOPHOE ornepaThBHOe
BMelLLaTeNIbCTBO MO MOBOJY OC/IOXHEHUI, CBA3AHHDBIX C NCCIe/lyeMbIM YCTPONCTBOM.

K nepBUUHbIM KOHEUHbBIM TOUKaM M0 3GPeKTUBHOCTM NCCNe0BaHNA OTHOCATCA YCMELWHOCTb
YCTPOIACTBA, YCMELWHOCTb NPoLeAypbl U KNIMHUYECKas yCrelHOCTb. K BTOPUYHBIM KOHEUYHbIM
TOUKaM NCCIeJOBaHNA OTHOCATCA NCXOAbI MO KIMHWYECKUM NoKa3aTeniAm, 6e30nacHOCTN 1
dYHKLMOHanbHOCTH Yepes 30 iHel, 6 MecALeB, 1 roA v NPU eXKeroAHbIX NoCneayoWwmnx
obcnepnoBaHmAX.

YcnewHocTb yCTpOPICTBa onpeaenAaeTca Kak ycTaHOBKa yCTpOVICTBa B COOTBETCTBUN C
Ha3HayeHneMm 1 ycnewHoe nssnevyeHne CUCTeMbl 4OCTaBKM B COOTBETCTBUN C Ha3HaYeHNeM Ko
BpemeHu BbIXOAa nayneHTa n3s na6opaTop|/||/| KaTteTepusauyunm cepaua. AHanus ycnewHocTn
yCTpOIhCTBa onpeaenaeTca AnAa Kaxaoro yCTpOVICTBa.

YcnelwHocTb Npoueaypbl onpeAenieTca KaK yCnewHoCTb YCTPONCTBa NPY TAKECTU MUTPaNIbHON
peryprutaumu (MP) < 2+ npu Bbinucke (No oLeHKe 6a30BoI 3x0Kapavorpapuyeckoi
nabopaTopu) 1 C OTCYTCTBUEM HEOGXOAMMOCTY B XUPYPrUYECKOM NN YPECKOKHOM
BMeLUaTeNbCTBE 40 BbIMMUCKM U3 6ONbHMLIbI. YCMELWHOCTb NPOoLielypbl ONpesenAeTca ANA Kaxaoro
naumeHTa.




KnnHunyeckas ycnewHocTb onpefenaeTca Kak ycnelwHoCTb NpoLeaypbl C JoKa3aTeNbCTBOM
YMeHbLLUEeHNA MUTpanbHoii peryprutauun MP < 2+ 1 6e3 CHA uepes 30 aHelt (aHanu3 ana
KaXk[oro nauueHTa).

Bce paHHble 5xokapanorpadum oLeHnBana Hesasucmas 6asosas nabopatopus. HesaBucumbii
KOMUTET Mo KNnHYecknm cobbitnam (CEC) BbIHOCUN peLueHnsA No CobbITUAM, CBA3AHHBIM C
6e30MacHOCTbIO, a COBET MO MOHUTOPUHIY AaHHbIX 0 6e3onacHocTv (DSMB) HesaBucMmo
oueHnBan HakonneHHble AaHHble NO 6e30nacHoOCTV N oueHuBan TeHAeHUNN HexenaTenbHbIX
ABNEHU N UX BWAHWE Ha NPOBEAEHNE NCTMbITAHUA U OLIEHKY PUCKOB, CBA3aHHbIX C YCTPOWNCTBOM.

10.1.1 Pesynbratbl nccneposanua CLASP

CpepHuil BO3pacT NaLMeHTOB, MOyyaBLUVX fleueHne, coctasun 75,4 ropa, n 55,0 % naumeHTos
COCTaBAIANN MY>KUMHbI. Bce naumeHTbl UMenu ceppeyHyto HepgoctatouHocTb knacca ll, Il unu IV no
NYHA (Hblo-Vlopkckas Kaparonoruueckas accoynayns). CpeaHme oLeHKN CMepTHOCTM Mo
Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il 1 STS coctasunu 14,4 %, 5,8 % 1 4,7 % COOTBETCTBEHHO.
WcxopHo y 50,9 % nauueHToB 6bina ymepeHHo-Taxenasa MP, a y 48,1 % — Taxenaa MP.

10.1.2 3$pPpeKkTnBHOCTD

KoHeuHas Touka no 3¢p$eKTMBHOCTMN BK/OUana B Ce6A TP KOMMOHEHTa YCMNeLWHOCTH: YCNEeLHOCTb
YCTPOIACTBA, NPOLIEAYPbI U KIMHUYECKYIO YCNELIHOCTb. YCNELWHOCTb YCTPOCTBa Gbina AOCTUrHYTa
¥ 92,0 % anpo6bupoBaHHbIX YCTPONCTB. YCNewWwHOCTb npoLieAypbl bbina focTuriyTta 'y 93,5 %
naumeHToB. KnnHnyeckasn ycnewHocTs 6bina JOCTUIHYTa Y 86,0 % nauyeHToB.

10.1.3 BesonacHocTb

Yepes 30 gHelr coBokynHaa yactota CHA coctasuna 8,0 %. Y eBATU NaLMeHTOB NPOABUAUCDL

11 CHA po obcneposaHna yepes 30 AHein. CHA uepes 30 aHeit, npusHaHHble CEC, npefcTaBneHb
HUXe C yKa3aHnem KonunyecTsa.

Cep (CHA) CBofHanA cTaTUCTMKa
CMepTHOCTb OT CEPAEUYHO-COCYANCTbIX 09%(1/112)
3abonesaHuin
WHcynbT 09% (1/112)
NHdapKT mmokapaa 0,0% (0/112)
HoBas noTpe6HOCTb B 3aMeCTUTENbHOI 0,0 % (0/112)

noyeyHon Tepanun

CunbHoe KpoBoTeueHne 7,1 % (8/112)

MoBTOpHOE OnepaTBHOE BMeLLaTeNbCTBO MO 09% (1/112)
NOBOAY OC/OKHEHUI, CBA3AHHbIX C

nccneayembiM yCTpoicTBOM

CoBokynHas yactota CHA 8,0% (9/112)

Mp Kateropnii P — % (kon-Bo / o6wee uncno)

B o6Luet COBOKYNHOCTY yMeHbLueHune yactoTbl MP (1. e. MP < 2+) Habnioganu y 95,3 % naumeHTos
npw Bbinucke, 96,1 % yepes 30 aHen, 98,8 % yepes 6 mecaues 1 100 % uepes 1 roa.

10.1.4 ncc

[laHHble, nonyyeHHble npu nccnegoarnm CLASP, nogTeepxaatoT 6e30mnacHoCTb v

3¢ dekTBHOCTL cnctembl PASCAL y naumeHToB ¢ MUTPanbHoW peryprutaumei. Konmyectso
NaLUeHTOB CO CPOKOM HabMIofieHNA OAVH rof 1 6onee ABNAETCA OrpaHNYEHHbIM. [laHHble
nocneayoLmMX JONTOCPOUHbIX HABMOAEHUI MONYYAIOT B XOA€e NOCTPErnCTPaLNoHHOTo
KNIVHUYECKOro NMPOCMeKTUBHOTO NCCNe[0BaHMA.

10.2 UccnepoBanne CLASP TR

KnuHnyeckue faHHble, yKasaHHbIe B HACTOALLEM pa3fene, BKIIYAT MHGOPMALIMIO, MONTyUYeHHYH0
B XO/le KNIMHNYECKOro NCCejloBaHNA YpeckaTeTepHON CUCTeMbI 1A PEKOHCTPYKLINK KnanaHa
PASCAL npwu TpukycnupanbHoii peryprutauum (CLASP TR).

MpocnekTnBHOE HecpaBHUTENbHOE MHOTOLEHTPoBOe nccnegosarune (CLASP TR) 6bino
NpoBe/AeHO ANA OLieHKN 6€30MacHOCTY, 3GGEKTUBHOCTY 1 KIMHUYECKNX Pe3y/bTaToB
npumeHeHus cuctembl PASCAL. Bce yuacTBoBaBILME B MCCNI@0BaHNM NaLYEHTbI MPOXOANAN
nocnepytouiee KNMH1Yeckoe HabniofieHne yepes 30 AHel, 6 MecALeB, 1 roj 1 eXeroaHo B
TeyeHue 5 NieT Nocsie NpoLeaypbl UMMAAHTaLM.

MepBryHOW KOHEUHOW TouKoI No 6esonacHocTy B nccnegoBarum CLASP TR 6bina COBOKYMHOCTb
CyLLeCTBEHHbIX HexenaTesbHbIx ABneHuit (CHA) uepes 30 gHeit. K CHA oTHocATCA: cMepTHOCTb OT
cepAeyHo-CoCyANCTbIX 3a60neBaHuNii, HPAPKT MUOKaP/a, MHCYNbT, OCTIOMHEHUSA CO CTOPOHbI
noyek, Tpebytowjne BHeNNaHOBOrO Ananu3a Wy 3aMmecTUTeNIbHON MOYeYHON Tepanuu, CUnbHoe
KpOBOTeUeHe, BHEMNaHOBOE WM SKCTPEHHOEe MOBTOPHOE OrnepaT!BHOE BMeLLaTeNbCcTBO
(4UpecKOoXKHOE UMK XNPYPruyeckoe), CBA3aHHOE C YCTPONCTBOM, a TaKkKe OCIOXKHEHUA B OCHOBHOM
MecTe JOCTyrNa 1 COCYANCTbIe OCNIOKHEHUA, TpebyioLLye OnepaTMBHOTO BMeLLaTeNbCTBa.

K nepBUYHbIM KOHEUHbBIM TOUKaM Mo 3$PeKTUBHOCTU UCCNeA0BaHNA OTHOCATCA YCMEWHOCTb
YCTPOIACTBA, YCMEWHOCTb NPoLeAyPbl U KNMHUYeCKas yCrelwHOCTb. K BTOPUUHBIM KOHEUHbIM
TOUKaM NCCNIefjOBaHNA OTHOCATCA NCXOAbI MO KIMHNYECKUM NoKa3aTenam, 6e3onacHocTh n
dyHKLMOHanbHOCTU yepe3 30 AHelt, 6 MecALeB, 1 o 1 NPy eXerofiHbIX NocNeyoLnX
obcneaoBaHusAX.

YcnewHocTb yCTPOCTBa OnpefienaeTca Kak YCTaHOBKa YCTPOICTBa B COOTBETCTBUM C
Ha3HaUYeHUEM U YCreLLHOe U3BJIeYeHNEe CUCTEMbI JOCTaBKM B COOTBETCTBUM C Ha3HaueHNeM Ko
BPEMeHV BbIXOfa NaLmeHTa 13 nabopatopum KateTepnsaumn ceppua. AHann3 ycnewHocTy
YCTPOIACTBa ONpeAenaeTca ANA KaxAoro yCTpoicTBa.

YCnewHoCTb NPoLeAypbl ONPeAenieTca Kak yCrelHOCTb YCTPONCTBa C AOKa3aTeNbCTBOM
YMEHbLUEHNA TAXECTV TPUKYCUAanbHOM peryprutauun (TP) Kak MUHIMYM Ha OfHY CTereHb
(WwKana: OTCYTCTBYET/MUHWMANbHas, NIErKas, yMepeHHas, TAXeNnan, MaccuBHas, CTPeMUTENbHARA)
M0 3aBEPLUEHUM NPOLIEAYPLI U C OTCYTCTBUEM HEOGXOAUMOCTI B XUPYPTUYECKOM WK
UPECKOXKHOM BMeELLATENbCTBE A0 BbIMMCKM 13 GOIbHULbI. YCNEWHOCTb NPOLeAypbI OnpeaenseTcs
[NA KaXK[OrO NaumeHTa.

KnuHuyeckas ycnewHocTb onpefenseTca Kak ycnewHocTb npoueaypbl 6e3 CHA uepes 30 gHei
(aHanu3 gna Kakgoro nayueHTa).

Bce paHHble 5xoKapavorpa¢um olieHnBana Hesasucmas 6asoBan labopatopus. HesaBucumbiii
KOMWTET Mo KNnHUYecknm cobbitram (CEC) BbIHOCUN pelleHnA No coObITUAM, CBA3aHHbIM C
6e30MacHOCTbIO, a COBET MO MOHUTOPUHIY AaHHbIX 0 6e3onacHocTv (DSMB) HesaBucMmo
OLIeHMBaN HaKOMMIEHHbIE fJaHHble N0 6€30MacHOCT 1 OLiEHNBAS TEHIEHLIMN HeXeNaTeNbHbIX
ABNEHWII 1 VX BAUAHNE Ha NPOBEAEHIE UCTbITaHNA U OLIEHKY PUCKOB, CBA3aHHBIX C YCTPOWCTBOM.
10.2.1 Pesynbrartbl nccneposanimna CLASP TR

CpepaHuil BO3pacT NaLMeHToB, NOMyYaBLINX fleueHne, cocTaBun 76,3 roaa, u 53 % 6binn
XKeHLWMHaMK. Bce naumeHTbl Menmn cepaeyuHyto HejoctaTouHocTb Knacca |l uawm Il no NYHA (Hbto-
WNopkckan Kapavonoruyeckan accounanuna). CpeaHve oueHkn cmeptHocTn no EuroSCORE Il v STS
coctaBunm 5,3 % 1 7,3 % cooTBeTCTBEHHO. IcxoAHO y 81 % nauveHTOB Gbina TAXeNan uimn oyeHb
TAxenaa TP.

10.2.2 3$pPpeKTMBHOCTD

KoHeuHas Touka no 3$peKTMBHOCTI BK/TIOUana B ce6A TPY KOMMOHEHTa YCMEWHOCTM: YCNELHOCTb
YCTPOIICTBA, NPOLIEAYPbI M KIMHUYECKYIO YCMELWHOCTb. YCMEWHOCTb YCTPONCTBa Gbla AOCTUMHYTa

100

y 82,2 % anpobupoBaHHbIX yCTponcTe. CpeAn NaLyeHTOB C yCTaHOBNAEHHBIM MMMIAHTaToOM
YCNewHoCTb Npoueaypbl 6bina AOCTUTHYTa y 95,5 % NaLMEHTOB, a KNMHUYECKan yCnewHoCTb —
y 86,4 %.

10.2.3 besonacHocTb

Yepes 30 aHeit coBokynHaa Yactota CHA coctasuna 5,9 %. Y aByx nauvieHTos Bo3Huknu 3 CHA po
obcneposaHus yepes 30 aHei. CHA uepes 30 gHeir, npusHaHHble CEC, npeacTaBneHbl HXKe C
YKasaHuem Konu4ectsa.

Cep (CHA) CBoAHaA cTaTUCTMKa
CMepTHOCTb OT CEPAEUHO-COCYANCTBIX 0,0 % (0/34)
3abonesaHun
NndapkT mrokappaa (VM) 0,0 % (0/34)
WHcynbt 0,0 % (0/34)
OCNoXHEHUA CO CTOPOHbI NoYeK, Tpebylowme 0,0 % (0/34)
BHEMNAHOBOTO [ann3a Uim NoYeYHoIA
3amMecTUTeNbHON Tepanum
CunbHoe KpoBoTeueHne 5,9 % (2/34)
BHennaHoBOe nnK 3KCTPEHHOE NOBTOPHOE 0,0 % (0/34)
onepaTMBHOE BMeLLATeNbCTBO (UpeCKoXHoe
VN XUPYPriyeckoe), CBA3aHHOe C
YCTPOWNCTBOM
OCnoXHeHNA B OCHOBHOM MecTe JoCcTyna n 0,0 % (0/34)
COCYANCTbIE OCNOXHEHMS, Tpebyowue
onepaTMBHOIO BMeLLaTeNbCTaa
CoBoKynHas yacrora CHA 5,9 % (2/34)

Mp . Kateropui P — % (kon-Bo / o6wee uncno)

B COBOKYMHOCTU NaLeHTOB C IMMNAHTUPOBAHHBIMM YCTPONCTBAMU YMEHbLUEHVe TAXecTU TP Kak
MWHVMYM Ha Of{HY cTeneHb Habnopanu y 88,9 % v 82,6 % nawuuneHTOB NPU BbINUCKE U Yepe3

30 AHel COOTBETCTBEHHO. YMeHbLUeHMe TAXecTn TP Kak MUHUMYM Ha fiBe CTerneHun Habnopann y
65,2 % nauyuneHToB Yepes 30 AHeN.

10.2.4 ncc!

JlaHHble, noslyueHHble JO HacToALLero MoMeHTa npu nccnegosanum CLASP TR, noatBepxpaioT
6e30nacHOCTb 1 3pPeKTUBHOCTL crcTemMbl PASCAL y NaLmneHToB C TPUKYCNUAANbHO
peryprutauueii. Konuuectso naLMeHTOB O CPOKOM HabntoAeHUa ofuH roa v 6onee apnaetca
orpaHuyeHHbIM. [laHHble NocneyoWmX AONTOCPOUHBIX Habnofe Vi NonyyaloT B xofe
NOCTPErncTPaLMOHHOTO KIIMHNYECKOro MPOCNEKTUBHOO UCCNEeA0BaHNA.



Transkateterski sustav za popravak sr¢anog zalistka Edwards PASCAL
Upute za upotrebu

Transkateterski sustav za popravak sr¢anog zalistka Edwards PASCAL (dalje u tekstu
sustav PASCAL) ukljucuje sljedece:

Proizvod Model
Implantacijski sustav (PASCAL) 100001S
Implantacijski sustav (PASCAL Ace) 10000I1SM
Obloga vodilice 10000GS
Stabilizator 10000ST
Sustav stabilizatora na vodilici 20000ST
Stol 10000T

. Implantacijski sustav

Implantacijski sustav sastoji se od usmjerivog katetera (krajnji vanjski sloj), implantacijskog
katetera (krajnji unutarnji sloj) i implantata (dalje u tekstu odnosi se na implantate modela
10000IS i modela 10000ISM). Implantacijski sustav perkutano uvodi implantat do zaliska
putem transvenskog pristupa bedrenoj veni.

. Implantat (slike 1-3)

Implantat se postavlja i pri¢vrs¢uje na listice zaliska te djeluje kao punilo u regurgitiraju¢em
uscu. Primarne komponente implantata su umetak, lopatice i kvacice izradene od nitinola i
prekrivene polietilen-tereftalatom. Implantat 10000IS uklju¢uje maticu i vijak od titanija,
umetak od PEEK plastike i silikonsku brtvu. Implantat 10000I1SM manje je veli¢ine i takoder
ukljucuje maticu, vijak, distalnu i proksimalnu plocicu od titanija te silikonsku brtvu.

Implantat ima ¢etiri glavna polozaja lopatica: produljeni, zatvoreni, polozaj za pri¢vri¢ivanje
listica i polozaj s pri¢vricenim listicima.

. Usmijerivi kateter (slika 4)
Usmijerivi kateter ima rotacijski gumb za upravljanje (qumb za savijanje) 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 pri¢vrs¢en koncima i osovinom s navojima na implantacijski kateter.
S pomocu implantacijskog katetera upravlja se postavljanjem implantata. Tri primarne
kontrole su klizaci, kotaci¢ za pokretanje s navojima i gumb za otpustanje. S pomocu klizaca
upravlja se kvacicama implantata (povlacenjem klizaca kvacice se podizu, a guranjem
klizaca prema naprijed kvacice se spustaju). S pomocu kotacica za pokretanje s navojima
upravlja se lopaticama implantata (povla¢enjem kotacica za pokretanje lopatice se
zatvaraju, a guranjem kotacica za pokretanje prema naprijed lopatice se otvaraju). S
pomocu gumba za otpustanje upravlja se otpustanjem implantata s implantacijskog
katetera. Implantacijski kateter isporucuje se sastavljen unutar usmjerivog katetera.

. Obloga vodilice (slika 5)
Komplet obloge vodilice ukljucuje usmjerivu oblogu vodilice i uvodni instrument. Obloga
vodilice omogucava pristup atriju. Ima hidrofilni premaz i rotacijski gumb za upravljanje
(gumb za savijanje) koji pokre¢e mehanizam savijanja radi postavljanja obloge vodilice na
cilino mjesto. Uvodni instrument kompatibilan je sa Zicom vodilicom od 0,89 mm
(0,035 inca).

. Stabilizator (slike 6 i 7)
Stabilizator je indiciran kao pomagalo za postavljanje sustava PASCAL u Zeljeni polozaj te
njegovu stabilizaciju tijekom postupka implantacije. Stabilizator se moze pri¢vrstiti na
sustav po potrebi u bilo kojem trenutku tijekom postupka. Upotreba stabilizatora
opcionalna je.

. Stol (slika 8)
Stol se upotrebljava izvan sterilnog polja kao stabilna platforma za implantacijski sustav,
oblogu vodilice i stabilizator. Moguce je prilagoditi visinu stola. Upotreba stola opcionalna
je.

. Uvodnik (slika 9)
Uvodnik koji je moguce ukloniti upotrebljava se za uvodenje implantata i katetera za
uvodenje kroz brtve obloge vodilice. Uvodnik je uklju¢en u pakiranje implantacijskog
sustava i/ili obloge vodilice radi prakti¢nosti upotrebe za korisnika.

1.0 Indikacije

Transkateterski sustav za popravak sr¢anog zalistka Edwards PASCAL indiciran je za perkutanu
rekonstrukciju insuficijentnog mitralnog i/ili trikuspidalnog 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 izvrseno

. ehokardiografski dokaz o postojanju intrakardijalne mase, tromba ili izraslina

. 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

Dodatno, sustav PASCAL kontraindiciran je u pacijenata s mitralnom regurgitacijom s

kontraindikacijom za transseptalnu kateterizaciju.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CLASP, PASCAL i PASCAL Ace
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su
pripadajucih vlasnika.
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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 nativnog zalistka.
Primjenjivo na pacijente s mitralnom i trikuspidalnom regurgitacijom:

. dokaz o umjerenoj do ozbiljnoj kalcifikaciji na podruéju zahvacanja

. dokaz o ozbiljnoj kalcifikaciji u prstenu ili podvalvularnom aparatu

. prisutnost znacajne pukotine ili perforacije na podru¢ju zahvac¢anja

. duzina mobilnosti listica < 8 mm

Primjenjivo samo na pacijente s mitralnom regurgitacijom:

. sirina opustenog listica > 15 mm i/ili razmak opustenog listica > 10 mm
. visina transseptalne punkcije < 3,5 cm

. promjer lijevog atrija < 35 mm

. prisutnost dvaju ili vise znacajnih mlazova

. prisutnost jednog znac¢ajnog mlaza na podruéju komisura

. povrsina mitralnog zalistka (MVA) < 4,0 cm?

. LVEDD > 8,0 cm

Primjenjivo samo na pacijente s trikuspidalnom regurgitacijom:
. prisutnost primarne nedegenerativne trikuspidalne bolesti
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 fizioloskoj i/ili
hepariniziranoj fizioloskoj 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 ¢is¢enje/dezinfekciju.

. Nemojte upotrebljavati proizvode ako je istekao rok trajanja.

. Nemojte upotrebljavati ako je sigurnosni pecat ostecen ili ako je pakiranje sterilnih
proizvoda osteceno.

. Nemojte upotrebljavati ako je bilo koji od proizvoda ispusten, ostecen ili nepravilno koristen
na bilo koji nacin.

. Potrebno je upotrijebiti standardnu tehniku ispiranja i odzracivanja tijekom pripreme i
tijekom izvodenja postupka radi sprjecavanja zra¢ne embolije.

3.3 Klinicka upozorenja

. Kao 3to je slucaj s bilo kojim implantiranim medicinskim uredajem, postoji moguénost
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 objadnjenje 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.

. Lije¢nik mora odrediti antikoagulacijsku terapiju u skladu sa smjernicama ustanove.

4.0 Mjere predostroznosti

4.1 Mjere predostroznosti prije upotrebe

. Visedisciplinarni tim lije¢nika specijaliziranih za lijecenje mitralne i/ili trikuspidalne
regurgitacije treba izvrsiti odabir pacijenta kako bi ocijenio rizik za pacijenta i pacijentovu
anatomsku prikladnost.

4.2 Mjere predostroznosti nakon upotrebe

. Za implantat 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 kratkoro¢na
antikoagulacijska terapija. Propisivanje antikoagulacijske i drugih medicinskih terapija
potrebno je izvriiti u skladu sa smjernicama ustanove.

5.0 Potencijalni Stetni dogadaji

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 poti¢emo da prijave
sumnjive dogadaje povezane s primjenom proizvoda tvrtki Edwards ili odgovarajucim nadleznim
tijelima.

Sljedeci predvideni $tetni dogadaji prepoznati su kao moguce komplikacije postupka 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 ok

. 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

. sréani 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, povlaéenje, zadebljanje listi¢a)



izmjestanje prethodno postavljenog implantata

dispneja

edem

neravnoteza elektrolita

embolija/embolizacija uklju¢ujuci zrak, ¢estice, kalcificirani materijal ili tromb
endokarditis

iritacija jednjaka

perforacija ili suzenje jednjaka

nepodnosenje fizickog opterecenja ili slabost

neuspjesno vracanje bilo koje komponente sustava PASCAL
vrucica

gastrointestinalno krvarenje ili infarkt

zatajenje srca

hematom

ugrozenost hemodinamske funkcije

hemoliza

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju
hipertenzija

hipotenzija

propadanje implantata (istrosenost, ostec¢enje, lom ili drugo)
embolizacija implantata

promjena poloZzaja implantata ili neuspjesno uvodenje na ciljni polozaj
pomicanje implantata

tromboza implantata

infekcija

upala

zacepljenje LVOT-a

mezenterijska ishemija

zatajenje organa u vide sustava

infarkt miokarda

mucnina i/ili povracanje

ozljeda Zivca

neuroloski simptomi, uklju¢ujui diskineziju, bez dijagnoze prolaznog ishemijskog napadaja
(TIA) ili mozdanog udara

neneuroloski tromboembolijski dogadaji

bol

ostecenje papilarnog misica

paraliza

embolizacija komponente/ata sustava PASCAL

periferna ishemija

pleuralni izljev

pluéni edem

pluéna 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 ioniziraju¢em zracenju
pri¢vriéenje proizvoda na jedan listi¢ (SLDA)

mozdani udar

sinkopa

prolazni ishemijski napadaj (TIA)

infekcija i/ili krvarenje mokracnih puteva

ozljeda zalistka

stenoza zalistka

regurgitacija zalistka

ozljeda ili trauma krvnih Zila, ukljucujuci disekciju ili okluziju
spazam Zile

ostecenje ili perforacija stijenke klijetke

dehiscencija rane, odgodeno ili nepotpuno zacjeljivanje
pogorsanje zatajenja srca

pogorsanje regurgitacije / valvularne insuficijencije

6.0 Nacin isporuke

6.1 Pakiranje

Obloga vodilice, implantacijski sustav i stabilizator pojedina¢no su pakirani i sterilizirani etilen-
oksidom. Stol je pakiran i isporuc¢en nesterilan.

6.2 Skladistenje

Sustav PASCAL treba pohraniti na hladnom i suhom mjestu.

7.0 Upute za upotrebu

7.1 Obuka lije¢nika

Lije¢nik koji izvrsava implantaciju mora imati iskustva u transkateterskim tehnikama te mora biti
obucen na sustavu PASCAL i u postupku implantacije. Kona¢nu odluku za implantaciju

proizvoda PASCAL trebaju donijeli

ici koji su se specijalizirali za lijecenje mitralne i/ili

trikuspidalne 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

Moguénosti transezofagealne ehokardiografije (TEE) (2D i 3D)

#Pigtail” kateter za ubrizgavanje kontrasta (s kompatibilnom oblogom)
Komplet za vensku punkciju

Transseptalna igla, obloga i Zica vodilica

102

. Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in¢a)

. Posude

. Sprice od 50 - 60 cm® s priklju¢kom Luer

. Heparinizirana fizio
. Hemostat

loska otopina

. Kirurska tkanina (npr. veli¢ine 43 x 69 cm)

i dilatatori

. Opcionalno: kontinuirana infuzija fizioloskom otopinom (IV Sipka s kotacic¢ima, IV cijev sa
zatvaracima s kotacic¢ima, vrecice s hepariniziranom sterilnom fizioloskom otopinom od

. Opcionalno: kora¢n
1 litre)
. Opcionalno: sustav

7.3 Priprema proizvoda
7.3.1 Stol

za pracenje tlaka

Korak Postupak
1 Izvadite stolove iz pakiranja i pregledajte ima li na njima ostecenja.
2 Sastavite stolove kao $to je prikazano na slici 8.

7.3.2 Stabilizator

Korak Postupak
1 Izvadite komponente stabilizatora iz pakiranja i pregledajte ima li na
njima o$tecenja.
2 Po potrebi sastavite stabilizator kao sto je prikazano na slici 6.

7.3.3 Obloga vodilice

Korak Postupak
1 Izvadite oblogu vodilice, uvodnik i uvodni instrument iz pakiranja i
pregledajte ima li na njima ostecenja.
2 Dok distalni vrh odrzavate podignutim, isperite i odzracite oblogu
vodilice hepariniziranom fizioloskom otopinom.
3 Dok distalni vrh odrzavate podignutim, umetnite uvodni instrument u

oblogu vodilice. Prije uporabe isperite uvodni instrument i obrisite
oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom otopinom.

7.3.4 Implantacijski sustav

Korak

Postupak

1

Izvadite implantacijski sustav i uvodnik iz pakiranja i pregledajte ima li
na njima ostecenja. Provjerite jesu lioba zaporna ventila kliza¢a u
otvorenom polozaju.

UPOZORENJE: ako zaporni ventili klizaca nisu u otvorenom

polozaju, upotreba proizvoda moze dovesti do infekcije.

Pogurnite kotaci¢ za pokretanje prema naprijed (okrenite kotaci¢ 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 kvacica.

Izvadite zatik klizaca i uklonite labavi dio konca. Zakljucajte zaporne
ventile klizaca i u¢vrstite zatikklizaca. Uklonite alat za pozicioniranje
kvacica.

Potpuno povucite i gurnite prema naprijed klizace kako biste provjerili
ispravno kretanje kvacice i zatvorite implantat (okrenite kotacic¢ za
pokretanje u smjeru kretanja kazaljke na satu ili pritisnite gumb za
pokretanje radi povlacenja kotacic¢a za pokretanje).

Gurajte usmjerivi kateter prema naprijed. Pobrinite se da su kliza¢i
potpuno povuéeni te da je kotacic¢ za pokretanje potpuno povucen.
Okrenite ru¢ku implantacijskog katetera vertikalno tako da je gumb za
otpustanje naslonjen uz stol.

Isperite implantacijski kateter tako da pustite hepariniziranu fiziolosku
otopinu kroz njega.

Kada heparinizirana fizioloska otopina po¢ne izlaziti na distalnom kraju
implantacijskog katetera, spustite rucku implantacijskog katetera i
podignite distalni kraj implantacijskog katetera dok nastavljate
ispiranje hepariniziranom fizioloskom otopinom.

Do kraja povucite usmijerivi kateter. Pogurnite klizace i kotaci¢ za
pokretanje kako biste postavili implantat u produljeni polozaj.

Uklonite poklopac uvodnika i gurnite poklopac uvodnika na
implantacijski sustav.

10

Umetnite implantat kroz proksimalni kraj uvodnika dok ne izade iz
distalnog kraja. Spojite uvodnik i poklopac uvodnika.

1

Dok uvodnik i distalni vrh odrzavate podignutima, isperite usmjerivi
kateter tako da kroz njega pustite hepariniziranu fiziolosku otopinu.

12

Postupno povucite implantacijski kateter u usmjerivi kateter i implantat
u uvodnik uz istovremeno ispiranje unutrasnjosti usmjerivog katetera
dok se distalni kraj implantata u potpunosti ne nalazi u uvodniku.

7.4 Postupak implantaci

ije

Uvodenje implantata treba se izvoditi pod djelovanjem opce anestezije s hemodinamskim
pracenjem u kirurskoj dvorani, hibridnoj kirurskoj dvorani ili dvorani za kateterizaciju srca s
fluoroskopskim i ehokardiografskim mogu¢nostima snimanja.

Napomena: prije postupka p: ljanja i

¢imbenici (odjeljak 3.1)
implantata ili umetanje

1 ledai dialiak A i

jer upotreba izvan navedenih uvjeta moze utjecati na postavljanje
listi¢a nativnog zalistka.

OPREZ: primijenite heparin tijekom postupka radi odrzavanja ACT-a na = 250 s.

OPREZ: prekomjerna koli¢ina kontrastnog sredstva moze dovesti do zatajenja bubrega.

Prije p I
kontrastnog sredstva.

izmjerite paciji

vu razinu kr Potrebno je nadzirati upotrebu




7.4.1 Priprema pacijenta

Korak

Postupak

1

Prije postavljanja sterilne prekrivke na pacijenta sastavite i postavite
stol/stolove izmedu pacijentovih nogu i po potrebi prilagodite visinu
stola/stolova. Upotrijebite tkaninu kao potporu izmedu stola/stolova i
pacijentovih nogu.

UPOZORENJE: stol se isporucuje nesterilan; uvodenje stola u
sterilno polje moze dovesti do infekcije.

Nakon postavljanja sterilne prekrivke sastavite i pricvrstite stabilizator
po potrebi u bilo kojem trenutku tijekom postupka.

7.4.2 Pristup bedrenoj

veni i uvodenje obloge

Korak

Postupak

1

Pristupite zajednickoj bedrenoj veni putem uobicajenih perkutanih
metoda punkcije.

Za postupke popravka mitralnog zaliska PASCAL:

Pristupite lijevom atriju transvenskim, transseptalnim tehnikama s
pomocu uobicajenih perkutanih metoda i postavite Zicu vodilicu u lijevi
atrij. Po potrebi progsirite Zilu.

OPREZ: (samo za postupke popravka mitralnog zaliska)
neprikladna punkcija moze dovesti do ostecenja strukture srca za
koje je potreban kirurski popravak ili druga intervencija.

Za postupke popravka trikuspidalnog zaliska PASCAL:

Pristupite desnom atriju s pomocu uobicajenih perkutanih metoda i
postavite Zicu vodilicu u desni atrij. Po potrebi prosirite Zilu.

Za postupke popravka mitralnog zaliska PASCAL:

Umetnite oblogu vodilice s uvodnim instrumentom preko Zice vodilice
dok vrh obloge vodilice sigurno ne prode septum, po potrebi s pomocu
mehanizma savijanja.

Za postupke popravka trikuspidalnog zaliska PASCAL:

Umetnite oblogu vodilice uvodnim instrumentom preko Zice vodilice
dok se vrh uvodne obloge ne nade u desnom atriju.

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.

Uklonite uvodni instrument i Zicu vodilicu. Nemojte aspirirati i ispirati
oblogu vodilice dok implantacijski sustav nije umetnut.

OPREZ. aspmranje ili spajanje sustava za kontinuirano ispiranje
fiziol t na obl vodilice prije umetanja
|mplantacuskng sustava moze uzrokovati zra¢nu emboliju.

7.4.3 Uvodenje implantata

Korak

Postupak

1

Umetnite implantacijski sustav u oblogu vodilice s pomo¢u uvodnika.

2

Gurajte implantacijski sustav dok implantat ne izade iz uvodnika.
Povucite i uklonite uvodnik.

Aspirirajte i isperite oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Koristeci se navedenom 3pricom aspirirajte implantat s
minimalno 45 cm?® tekucine.

OPREZ: nepotpuna aspiracija obloge vodilice moze uzrokovati
zraénu emboliju.

Po Zelji spojite kontinuiranu infuziju s fizioloskom otopinom na
implantacijski kateter.

OPREZ: spajanje k inuirane infuzije s fiziolosk i s

implantacijskim sustavom prije aspiracije moze dovesti do zraéne
embolije.

Gurajte implantacijski sustav dok implantat ne izade iz distalnog kraja
obloge vodilice.

Povucite kotaci¢ za pokretanje kako biste postavili implantat u
zatvoreni polozaj. Povucite klizace.

Prilagodite oblogu vodilice po potrebi.

Ako se prema nahodenju lije¢nika zaduzenog za lijecenje za
kontinuiranu procjenu atrijskog tlaka tijekom postupka primjenjuje
pracenije tlaka, slijedite upute za upotrebu proizvodaca sustava za
pracenje tlaka. Spojite sustav za pracenje tlaka napunjen tekuc¢inom na
usmjerivi kateter. Prije dobivanja rezultata mjerenja aspirirajte i zatim
kalibrirajte na razini srca pacijenta.

Napomena: pracenje tlaka treba se upotrebljavati u kombinaciji s
ehokardiografijom. Tlak treba uskladiti s o¢itanjima
ehokardiografije i Doppler ultrazvuka. Prilikom procjene atrijskog
tlaka pobrinite se da je distalni vrh impl ijskog k a
potpuno izloZzen u odnosu na usmjerivi kateter.

Po potrebi gurajte implantacijski sustav prema naprijed. Upravljajte
usmjerivim kateterom i oblogom vodilice (savijanje - izravnavanje,
zakretanje u suprotnim smjerovima, guranje — povlacenje) po potrebi
sve dok se implantat ne smjesti u srediste zone ciljne koaptacije uz
odgovarajucu putanju.

OPREZ- prekomjerna manipulacija moze dovestl do izmjestanja
pr lantiranog proizvoda ili ja njeg funkcije,
ostecenja strukture srca za koje je potreban kirurski popravak ili

druga intervencija.

N. di

p traka na usmjerivom kateteru
oznacava kraj ﬂek5|bllnog dijela i ona se moze vidjeti pod
fluoroskopijom.

10

Pogurnite kotacic¢ za pokretanje kako biste postavili implantat u polozaj
za pri¢vricivanije listica.

Napomena kod postupka na tnkuspldalnom zalisku, kada

lozaj za pri¢vrscivanje listi¢a, povucite

F p up
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Korak

Postupak

zatik klizaca i pomaknite jedan kliza¢ kako biste snimanjem
utvrdili kojom kvacicom implantata upravlja te ucvrstite zatik
klizaca.

1

Zakrenite implantacijski kateter po potrebi radi usmjeravanja lopatica.

12

Gurajte implantat kroz zalistak dok se lopatice ne nadu ispod
slobodnog ruba listica.

13

Provjerite lokaciju i usmjerenje implantata te po potrebi blago
prilagodite polozaj.

OPREZ: prekomjerna manipulacija impl
uzrokovati zapl imp u korde,
moze dovesti do ozljede srca, pogorsanja regurgitacije, poteskoc¢a
| $to zahtijeva dodatnu

ispod listica moze
je u kordu

ili gucavanja

intervenciju.

14

S pomocu navodenja na snimci povlacite implantat dok se listi¢i ne
smjeste izmedu lopatica i kvacica.

15

Pogurnite kliza¢/klizace tako da se listi¢/listici u¢vrsti/ucvrste izmedu
kvacica i lopatica.

To je moguce izvesti za oba listi¢a istovremeno (zatik kliza¢a umetnut je
radi pomicanja obiju kvacica) ili za svaki listi¢ pojedina¢no (zatik kliza¢a
uklonjen je radi pomicanja pojedinacne kvacice).

16

Provjerite ispravnost umetanja listica s pomocu navodenja na snimci.

Ako listici nisu pri¢vric¢eni izmedu kvacica i lopatica, povucite klizace
kako biste otpustili listice i pokusajte ponovno.

17

Kad su listi¢i pri¢vrsc¢eni izmedu kvacica i lopatica, zatvorite implantat.

18

Blago pogurnite implantacijski kateter kako biste smanjili opterecenje
na listi¢cima.

19

Procijenite regurgitaciju i po potrebi promijenite polozaj. Po potvrdi
polozaja implantata pobrinite se da je implantat zatvoren.

Ako je potrebna promjena polozaja unutar klijetke, povucite klizace i
gurnite kotaci¢ za pokretanje kako biste implantat postavili u polozaj za
pri¢vrscivanije listi¢a. Po potrebi prilagodite usmjerenje kvacica i
implantata.

Ako je potrebna promjena poloZzaja implantata u atriju, povucite klizace
i pogurnite kotacic¢ za pokretanje kako biste polako produljili implantat

pod fluoroskopskim navodenjem pritom pazeci da se Zica za pokretanje
ne savije te povucite implantat natrag u atrij.

OPREZ: pjesno produlj pri povlacenju u atrij
tijekom promjene polozaja moze dovestl do ostecenja listicaili

zapletanja u kordu.

OPREZ: neuspjesno otpustanje listi¢a iz kvadica i lopatica prije
promjene poloZaja moze dovesti do ostecenja listica.

20

Za otpustanje implantata iz katetera:

a)  Pobrinite se da je distalni vrh implantacijskog katetera potpuno
izloZzen u odnosu na usmijerivi kateter.

b)  Prerezite vanjski konac na proksimalnom kraju svakog klizaca.
Otvorite oba zaporna ventila klizaca kako biste otpustili konce.
Povucite zatik klizaca za potpuno uklanjanje konaca.

c)  Zatvorite oba zaporna ventila klizaca nakon uklanjanja konaca.

d)  Uklonite zatik za otpustanje. Okrecite u smjeru suprotnom od
kretanja kazaljke na satu i povlacite gumb za otpustanje dok se
implantat ne otpusti, $to se potvrduje putem prikaza snimke.

Nap prije otpustanja impl. moguce je po potrebi
vratiti impl. ijski sustav u oblogu vodilice radi uklanjanja. Za
povratak:

a) Povucite klizace.

b)  Polako produljite implantat pod fluoroskopskim navodenjem
pritom pazeci da se Zica za pokretanje ne savije. Zatim povucite
implantat u atrij. Postavite implantat u zatvoreni polozaj.

c)  lzravnajte usmjerivi kateter i povlacite implantacijski sustav dok
implantat ne bude polozen pokraj vrha obloge vodilice.

d)  Pogurnite klizace prema naprijed.

e)  Postavite implantat u produljeni polozaj.

f)  Povucite klizate kako biste otvorili kvacice na priblizno 45° na
svakoj strani.

g)  Povucite cijeliimplantacijski sustav kroz oblogu vodilice.

OPREZ: ako se konac ne prereze na predvid mjestu, img
se mozda neé¢e moc¢i otpustiti ili moze do¢i do uvodenja vlakna, sto
moze izazvati mikroemboliju.

OPREZ: nepridrzavanje prog
otezatiili guditi
dodatnu intervenciju.

korakazanf stanje moze
< |

j p Sto zahtijeva

OPREZ: otpustanje implantata prije potvrdivanja da su listi¢i
sigurno prié¢vrséeni izmedu lopatica i kva¢ica moze uzrokovati
pomicanje ili izmjestanje implantata, $to vodi do pri¢vrié¢enja
proizvoda na jedan listi¢ (SLDA) ili drugih potencijalno Stetnih
dogadaja koji zahtijevaju dodatnu intervenciju.

UPOZORENJE.,. upotreba proizvoda (ukljucujuci

ijski sustav i obl. vod ) nakon izvlacenja moze
uzrokovatl emboliju stranog materijala ili infekciju. Proizvod moze
postati neisp ako ga se pokusa p upotrijebiti.
Nap ako se dodatni impl [ i prema odluci
Iuecmka zaduzenog za Iuecenje, potrebno je biti na oprezu kako bi
seizbjegl thodno p lj
Prolask kroz listak pri konfi iji impl. niskog profila
moze se jiti utjecaj na prethodno p. ljeni impl

OPREZ: prekomjerna manipulacija moze dovesti do izmjestanja
prethodno implantiranog proizvoda il ja njeg: funkcije,
ostecenja strukture srca za koje je potreban kirurski popravak ili
druga intervencija.




7.4.4 Uklanjanje proizvoda i zat j

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.

2 Izvrsite standardno perkutano zatvaranje mjesta pristupa.

8.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom (MR)

Neklini¢ka ispitivanja pokazala su da je implantat PASCAL uvjetno siguran kod pregleda MR-om.

Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno skenirati u sustavu MR-a koji zadovoljava sljedece

uvjete:

. stati¢ka magnetska poljaod 1,5Tili3,0 T

. maksimalni prostorni gradijent polja od 3000 gausa/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 (nacin rada uz kontrolu prve razine).

U gore navedenim uvjetima skeniranja o¢ekuje se da ¢e implantat uzrokovati maksimalno

povecanje temperature manje od 4 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklini¢ckom testiranju artefakt slike uzrokovan proizvodom u najgorem slucaju u konfiguraciji s
vise implantata $iri se do 15 mm od implantata pri snimanju u najgorem slu¢aju impulsne
sekvence gradient echo u sustavu za MRod 3,0 T.

9.0 Izvadeni implantat i odlaganje proizvoda u otpad

Tvrtka Edwards Lifesciences zainteresirana je za primanje izvadenih klini¢kih uzoraka implantata
radi provodenja analize. Po zavrietku nase procjene bit ¢e 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.

, NO nije i

. Pakiranje je ot
Ako se vrecica otvori, proizvod vise nije sterilan. Proizvod vratite u njegovom izvornom
pakiranju.

. Eksplantirani implantat:

Eksplantirani implantat trebate staviti u odgovarajuci histoloski u¢vric¢ivac kao sto 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
10.1 Ispitivanje CLASP

Klini¢ki podaci u ovom odjeljku uklju¢uju informacije dobivene iz klinickog ispitivanja CLASP koje
se bavilo ispitivanjem transkateterskog sustava za popravak sréanog zalistka PASCAL na podrucju
mitralnog zalistka.

Multicentri¢no, multinacionalno, prospektivno ispitivanje u jednoj skupini (CLASP) provedeno je
za procjenu sigurnosti, u¢inkovitosti i klinickih ishoda sustava PASCAL. Svi pacijenti uklju¢eni u
ispitivanje procijenjeni su na klinickim kontrolnim pregledima za 30 dana, 6 mjeseci, 1 godinu,a s
pregledima ¢e nastaviti i jednom godisnje tijekom 5 godina nakon postupka implantacije.

Primarni sigurnosni parametar pracenja ispitivanja CLASP skup je glavnih Stetnih dogadaja u
30 dana. Glavni stetni dogadaji ukljucuju: smrtnost od kardiovaskularnih bolesti, mozdani udar,
infarkt miokarda, novu potrebu za lije¢enjem za nadomjestanje bubrezne funkcije, tesko
krvarenje i ponovnu intervenciju zbog komplikacija povezanih s ispitivanim proizvodom.

Primarni parametri pracenja u ovom ispitivanju ukljuc¢uju uspjesnost proizvoda, uspjesnost
postupka i klini¢ku uspjesnost. Sekundarni parametri pracenja u ispitivanju uklju¢uju klinicke
ishode, ishode u pogledu sigurnosti i funkcionalne ishode pri pregledima nakon 30 dana,

6 mjeseci i 1 godine te na godi$njim kontrolnim pregledima.

Uspjesnost proizvoda odredena je implantacijom proizvoda kako je predvideno i uspjesnim
izvla¢enjem 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 ja¢inu mitralne regurgitacije od
< 2+ pri otpustu (procijenjeno ehokardiografijom) i bez potrebe za kirurskom ili potkoznom
intervencijom prije otpustanja iz bolnice. Uspje3nost postupka analizirala se za svakog pacijenta.

Klini¢ki uspjeh definira se kao uspjeh postupka uz dokaz smanjenja mitralne regurgitacije od < 2+
i bez glavnih $tetnih dogadaja nakon 30 dana (analizirano za svakog pacijenta).

Sva podatke ehokardiografije procijenio je nezavisni kardioloski laboratorij. Nezavisni odbor za
klinicke dogadaje 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 u¢inak na provodenje ispitivanja i procjenu rizika za proizvod.

10.1.1 Rezultati ispitivanja CLASP

Prosje¢na dob lijecenih pacijenata iznosila je 75,4 godina i 55,0 % bili su muskarci. Svi pacijenti
imali su zatajenje srca klase |1, lIlili IV prema udruzenju NYHA. Prosjecni rezultat smrtnosti prema
ljestvicama Logistic EuroSCORE |, EuroSCORE Il i 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.

10.1.2 Ucinkovitost

Parametri pracenja ucinkovitosti ukljucivali su tri komponente uspjesnosti: uspjesnost proizvoda,
uspje$nost postupka i klinicku uspjesnost. Uspjesnost proizvoda ostvarena je u 92,0 % iskusanih
proizvoda. Uspjesnost postupka ostvarena je u 93,5 % pacijenata. Klini¢ka uspjesnost ostvarena je
u 86,0 % pacijenata.

10.1.3 Sigurnost

Nakon 30 dana ukupna stopa glavnih $tetnih dogadaja iznosila je 8,0 %. Devet pacijenata iskusilo
je 11 glavnih stetnih dogadaja prije kontrolnog pregleda nakon 30 dana. Glavni Stetni dogadaji
koje je procijenio odbor za klinicke dogadaje nakon 30 dana prikazani su u nastavku.

Glavni stetni dogadaj Sazeta statistika

0,9% (1/112)
0,9% (1/112)

Kardiovaskularna smrtnost

Mozdani udar

104

Glavni stetni dogadaj Sazeta statistika

0,0% (0/112)
0,0 % (0/112)

Infarkt miokarda

Nova potreba za lije¢enjem za nadomjestanje
bubrezne funkcije

7,1% (8/112)
0,9% (1/112)

Tesko krvarenje

Ponovna intervencija zbog komplikacija
povezanih s proizvodom u ispitivanju

Ukupna stopa glavnih stetnih dogadaja 8,0% (9/112)

Napomena: kategoricke mjere - % (n/ukupan br.)

U cjelokupnoj populaciji smanjenje stupnja mitralne regurgitacije (tj. mitralna regurgitacija < 2+)
uoceno je pri 95,3 % pacijenata pri otpustu, 96,1 % pacijenata nakon 30 dana, 98,8 % nakon
6 mjeseci i 100 % nakon 1 godine.

10.1.4 Zakljuéak 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.

10.2 Ispitivanje CLASP TR

Klini¢ki podaci u ovom odjeljku uklju¢uju informacije dobivene iz trikuspidalnog klinickog
ispitivanja (CLASP TR) za transkateterski sustav za popravak sréanog zalistka PASCAL.

Prospektivno, multicentri¢no ispitivanje u jednoj skupini (CLASP TR) provedeno je za procjenu
sigurnosti, u¢inkovitosti i klini¢kih ishoda sustava PASCAL. Svi pacijenti uklju¢eni u ispitivanje
procijenjeni su na klini¢kim kontrolnim pregledima za 30 dana, 6 mjeseci, 1 godinu,a’s
pregledima ¢e nastaviti i jednom godisnje tijekom 5 godina nakon postupka implantacije.

Primarni sigurnosni parametar pracenja ispitivanja CLASP TR skup je glavnih Stetnih dogadaja u
30 dana. Glavni stetni dogadaji ukljucuju: smrtnost od kardiovaskularnih bolesti, infarkt miokarda,
mozdani udar, komplikacije bubrega koje zahtijevaju neplaniranu dijalizu ili bubreznu
nadomjesnu terapiju, tesko krvarenje, neplaniranu ili hitnu ponovnu intervenciju (perkutanu ili
kirursku) vezanu uz proizvod te teske komplikacije na pristupnom mjestu i vaskularne
komplikacije koje zahtijevaju intervenciju.

Primarni parametri pracenja u ovom ispitivanju uklju¢uju uspjesnost proizvoda, uspjesnost
postupka i klini¢ku uspjesnost. Sekundarni parametri pracenja u ispitivanju uklju¢uju klinicke
ishode, ishode u pogledu sigurnosti i funkcionalne ishode pri kontrolnim pregledima nakon 30
dana, 6 mjeseci i 1 godine te na godi3njim kontrolnim pregledima.

Uspjesnost proizvoda odredena je proizvodom implantiranim kako je predvideno te uspjesnim
izvla¢enjem 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 uspje$nost proizvoda uz dokaz o smanjenju stupnja
trikuspidalne regurgitacije za barem jedan stupanj (ljestvica: nema/u tragovima, blaga, umjerena,
teska, vrlo teska, masivna, obilna) na kraju postupka i bez potrebe za kirurskom ili potkoznom
intervencijom prije otpustanja iz bolnice. Uspje3nost postupka analizirala se za svakog pacijenta.

Klini¢ki uspjeh definira se kao uspjeh postupka bez glavnih stetnih dogadaja nakon 30 dana
(analizirano za svakog pacijenta).

Sva podatke ehokardiografije procijenio je nezavisni kardiolo3ki laboratorij. Nezavisni odbor za
klinicke dogadaje 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 u¢inak na provodenje ispitivanja i procjenu rizika za proizvod.

10.2.1 Rezultati ispitivanja CLASP TR

Prosje¢na dob lijec¢enih pacijenata iznosila je 76,3 godina i 53 % bile su zene. Svi pacijenti imali su
zatajenje srca klase Il ili Il prema udruzenju NYHA. Prosje¢ni rezultat smrtnosti prema ljestvicama
EuroSCORE I1'i STS iznosio je 5,3 %, odnosno 7,3 %. Pri osnovnoj liniji 81 % pacijenata imalo je
tesku ili vrlo tesku trikuspidalnu regurgitaciju.

10.2.2 Ucinkovitost

Parametri pracenja u¢inkovitosti ukljucivali su tri komponente uspjesnosti: uspjesnost proizvoda,
uspjesnost postupka i klinicku uspjesnost. Uspjesnost proizvoda ostvarena je u 82,2 % iskusanih
proizvoda. Medu pacijentima s implantatom, uspje$nost postupka ostvarena je u 95,5 %
pacijenata, a klinicka uspjesnost ostvarena je u 86,4 % pacijenata.

10.2.3 Sigurnost

Nakon 30 dana ukupna stopa glavnih 3tetnih dogadaja iznosila je 5,9 %. Dva pacijenta iskusila su
3 glavna stetna dogadaja prije pregleda radi pracenja nakon 30 dana. Glavni stetni dogadaji koje
je procijenio odbor za klinicke dogadaje nakon 30 dana prikazani su u nastavku.

Glavni tetni dogadaj Sazeta statistika

Kardiovaskularna smrtnost 0,0 % (0/34)
Infarkt miokarda (IM) 0,0 % (0/34)
Mozdani udar 0,0 % (0/34)
Komplikacije bubrega koje zahtijevaju 0,0 % (0/34)
neplaniranu dijalizu ili bubreznu nadomjesnu

terapiju

Tesko krvarenje 5,9 % (2/34)
Neplanirana ili hitna ponovna intervencija 0,0 % (0/34)
(perkutana ili kirurska) vezana uz proizvod

Komplikacije glavnog pristupnog mjesta i 0,0 % (0/34)
vaskularne komplikacije koje zahtijevaju

intervenciju

Ukupna stopa glavnih stetnih dogadaja 5,9 % (2/34)

Napomena: kategoricke mjere: % (n/ukupan br.)

U populaciji s implantatima smanjenje stupnja trikuspidalne regurgitacije za barem jedan stupanj
uoceno je pri 88,9 % i 82,6 % pacijenata pri otpustu i nakon 30 dana. Smanjenje stupnja
trikuspidalne regurgitacije za barem dva stupnja uoceno je pri 65,2 % pacijenata nakon 30 dana.

10.2.4 Zakljucak ispitivanja

Do danas prikupljeni podaci u ispitivanju CLASP TR podrzavaju sigurnost i u¢inkovitost

sustava PASCAL u pacijenata s trikuspidalnom regurgitacijom. Broj pacijenata s kontrolnim
pregledom nakon jedne godine ili dulje ogranicen je i dugoro¢ni podaci pracenja prikupljaju se
studijom klini¢kog pracenja nakon stavljanja na trziste.
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= Mellomstykke ® Vilikappale ® Cneiicbp ® Distantier ® Vahepuks ® Tarpiklis ® Atdalitajs ® Ara Parca ® Cneiicep ® Umetak
3. Actuation Wire ® Fil d'actionnement ® Aktivierungsstab ® Alambre de activacion ® Filo di attivazione ® Bedieningsdraad ® Aktiveringswire ® Aktiveringsledare ® Z0pua evepyomoinong ® Fio atuador
m Aktivacni drat ® Mozgatodrot ™ Drut uruchamiajacy ® Drot aktivaéného mechanizmu ® Aktiveringsvaier ® Kdyttolanka ™ 3agsuxBalya Ten ® Fir de actionare ® Kdivitustraat ® Aktyvinimo viela
m Aktivizé$anas stiga ® Galistirma Teli ® MpuBog ® Zica za pokretanje
4. Clasps ® Fermoirs ® Klammern ® Cierres ® Graffette ® Sluitingen ™ Haegter ® Haspar ® Aykiotpa ® Fechos ® Spony ® Csatok ® Zatrzaski ® Spony ® Spenner ® Kiinnittimet ® LLjnky ® Cleme ® Klambrid
® S3sagos ™ Satvéréji ® Tokalar ™ 3awienku ® Kvacice
5. Paddles ® Palettes ® Paddel ® Palas ® Alette ® Paddles ® Vinger ® Padd|lar ® MtepUyia ® Bragos ® Lopatky ™ Lapatok ® topatki ® Lopatky ® Vinger ® Siivekkeet ® Jlonatku ® Padele ® Labad ® Mentés
® | apstinas ® Kanatlar ® Jlenectku ® Lopatice

Figure 1: Implant ® Figure 1 : Implant ® Abbild 1: Impl ® Figura 1: Implante ® Figura 1: Impi u Afbeelding 1: Impl = Figur 1:1 = Figur 1:

H Eik6va 1: Epgutevpa B Figura 1: Implante B Obrazek 1: Implantat B 1. abra: Impl H Ry k 1: Implant B Obrazok 1: Implantat ® Figur 1: Impl. H Kuva 1: Implantti
® Qurypa 1: Umnnaut ¥ Figura 1: Implant ® Joonis 1. Impl u 1 pav. Impl u 1, attéls. Impl u Sekil 1:implant ™ Puc. 1. U Tat B Slika 1: Implantat
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ATO66 ATO71

PASCAL PASCAL Ace

Elongated ® Allongées ® Gestreckt ® Estiradas ® AIIungata = Langgerekt ® Forlaenget

u Avlangt = Empnkupévn 6éon = Esticada ® Prodl. é ® megnyujtott ® Wydtuz
u Predizené ® Forlenget ® Pid ty = yp ® Elongata ® Pikendatud = Pailginimo
u |zvérstas ¥ | Imig = ® Produlj
ATOE8 ATO73

ATO87

ATO72

PASCAL PASCAL Ace

Closed ® Fermées ® Geschlossen ® Cerradas ® Chiusa ® Gesloten ® Lukket ® Stingt ® KAeloth
0¢on ™ Fechada ® Uzaviené ® zart ® Zamknigte ® Zatvorené ® Lukket ® Suljettu ® 3aTBopeHa
= inchisa ® Suletud ® Uzdarymo ® Aizvértas ® Kapali ® 3akpbIT ® Zatvorena

AT069 ATO74

PASCAL PASCAL Ace

Leaflet-Capture-Ready ® Prétes a saisir les valvules ® Bereit zum Greifen der Segel = Listas
para atrapar la valva ® Pronta per agganciare il lembo ® Klaar voor het vastleggen van het
klepblad = Klar til indf: af flig = Klart for matningsavldsning av klaffblad ® ‘Etoipo yia
ouMn\pn ™G yAwyivag = Pronta para captura de cuspides ® Pfipraven k zachyceni cipt
asra kész® G $¢ do uchwycenia ptatka ® Pripravené na zachytenie o cipy
® Klar til bladgrep ® Liuskan kiinnitysasento ® loToBa 3a 3axBaljaHe Ha nnaTHo ™ Gata pentru
captura cuspidelor ® Klapihdlma héiveks valmis ® Pasiruosimo fiksuoti bures ® Gatavas
satvertviras ® Yaprak;lk Yakalamaya Hazir ® [oToB k 3axBaTy cTBopKku ® Polozaj za
pri¢vricivanje listica

u vitorl.

lant Paddle Confi

Figure 2:1

u F|gura 2: Conﬁguracmnes de las palas del implante ® Figura 2: Configurazioni delle alette dell'impianto ® Afbeelding 2:1

PASCAL PASCAL Ace

Leaflet-Captured ® Aprés saisie des valvules ® Segel gegriffen ® Valva atrapada ® Agganciata
al lembo = V; = Klaffbladet métningsavlast ® Me tn
YAwyiva o€ cOUAANYN ® Clspides capturadas ® Cip zachycen u befogott vitorla ® Platek

uchwycony ® Zachytené o cipy ® Blad grepet = Liusk itetty ® Cbc TO NnNaTHO

= Cu cuspidele capturate ® Hoivatud klapih6lmaga ® Uzfiksuoty buriy ® Ar satvertam viram
= Yaprakgik Yakalanmis ® CtBopka 3axBaueHa ® Polozaj sa pri¢vrscenim listi¢ima

ions ® Figure 2 : Configurations des palettes de I'implant ® Abbildung 2: Konfigurationen fiir Implantatpaddel

1 ddl

K guraties

= Figur 2: Impl gekonfig ioner ® Figur 2: Paddelkonfi for impl. = EiKk6va 2: Alata&eig mrepuyiwv pgutebpatoc ® Figura 2: Conﬁgura;nes dos bragos do implante
= Ok k 2: Konfi e lopatek implantatu ® 2. dbra: Az |mplantatum lapatjainak konfiguracioi ® Rysunek 2: Konfiguracje k impl = Ok k 2: Konfiguracie lopatiek |mplantatu
= Figur 2: Impl; ingekonfig j = Kuva 2: Implantin siivekekok p = Qurypa 2: Koudpurypauuu uanonaﬂ(wre Ha Tam F|gura2 Configuratiile padelelor i
= Joonis 2. Impl di labade konfi id ® 2 pav. Img mendiy konfiguracijos ® 2. attéls. | la konfiguracijas ® Sekil 2: Implant Kanat Yaplland|rmalar|

Tata ® Slika 2: K

® Pyc. 2. KoHdurypauum nenecTkos

g -,m Iopatica img
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Note: Figure 3 is representative of both PASCAL and PASCAL Ace Implants. ® Remarque : la Figure 3 représente les implants PASCAL et PASCAL Ace. ® Hinweis: Abbildung 3 ist eine
reprasentative Darstellung der PASCAL und PASCAL Ace Implantate. ® Nota: la Figura 3 es repr iva tanto del impl. PASCAL como del implante PASCAL Ace. ® Nota: la Figura 3 &
rapp iva degli impianti PASCAL e PASCAL Ace. ® Opmerking: Afbeelding 3 is representatief voor zowel PASCAL als PASCAL Ace -implantaten. ® Bemeerk: Figur 3 er repraesentativ for
bade PASCAL og PASCAL Ace implantater. ® Obs! Figur 3 representerar bade PASCAL -implantat och PASCAL Ace -implantat. ® Znpgiwon: H Eikéva 3 givat avTImpoSWIEVTIKI} TOGO TWV
gpuTevpaTtwy PASCAL 600 Kat Twv epgutevpdtwv PASCAL Ace. ® Nota: a Figura 3 é repr iva dos impl PASCAL e PASCAL Ace. ® Poznamka: Obrazek 3 znazoriiuje implantaty
PASCAL a také PASCAL Ace. ® Megjegyzés: A 3. abra mind a PASCAL, mind a PASCAL Ace implantatumra érvényes. ® Uwaga: Rysunek 3 dotyczy zar6wno implantéw PASCAL, jak i implantéw
PASCAL Ace. ® Poznamka: Na obrazku 3 je znazorneny implantat PASCAL aj implantat PASCAL Ace. ® Merk: Figur 3 er representativ for bade PASCAL og PASCAL Ace implantater. ® Huomautus:
Kuva 3 esittda sekd PASCAL etta PASCAL Ace -implantteja. ® 3a6 ®urypa 3 e npeacraBuTenHa 3a umnnanTure PASCAL n PASCAL Ace. ® Nota: fgura 3 este reprezentativa atat pentru
implanturile PASCAL, cat si pentru cele PASCAL Ace. ® Mérkus. Joonisel 3 on kuj ud nii impl i PASCAL kui ka PASCAL Ace. B Pastaba. 3 pav. taikomas tiek PASCAL, tiek
#PASCAL Ace” implantams. ¥ Piezime. 3. attéls attiecas gan uz PASCAL, gan uz PASCAL Ace implantiem. ® Not: $ekil 3, hem PASCAL hem de PASCAL Ace implantlarini temsil eder.
= Mpi . PucyHok 3 np nK taty PASCAL, n K umnnantaty PASCAL Ace. ® Napomena: slika 3 odnosi se i na implantat PASCAL i na implantat PASCAL Ace.

1. Leaflets ® Valvules ® Segel ® Valvas ® Lembi ® Klepbladen ® Flige ® Klaffblad ® Muwyivec ® Cispides ® Cipy ® Vitorldk ® Ptatki ® Cipy ® Blader ® Liuskat ® MnatHa ® Cuspide ® Klapih6lmad ® Burés ® Viras
® Yaprakgiklar ® CtBopku ® Listici
2. Implant ® Implant ® Implantat ® Implante ® Impianto ® Implantaat ® Implantat ® Implantat ® EpugUteupa ™ Implante ® Implantat ® Implantatum ® Implant ® Implantat ® Implantat ® Implantti
= IMnnaHT ® Implant ® Implantaat ® Implantas ® Implants ® implant ® imnnaxTat ® Implantat

Figure 3: Implant in Final Implanted Position ® Figure 3 : Implant en position finale apres I ion ® Abbild 3: I in der endgiiltigen Position

H Figura 3: Implante en posicion |mplantada final ® Figura 3: Imp nella posizi i definitiva ¥ Afbeelding 3: | in uiteindelijke positie
® Figur 3: Impl. i endelig imp et position B Figur 3: Impl. i slutligt impl. ldge ® Eikéva 3: Equt:uuu otnv tehKn Oéon eppUTELONG
® Figura 3: Impl na posigao impl da final ® Obrazek 3: Koneéna p impl. p atu ® 3, dbra: Implantatum a végl beiiltetési pozicioban
® Rysunek 3: Implant w koricowym potozeniu impl ji @ Obrazok 3: Imp at v konecnej poloh lantacie ® Figur 3: Impl; i endelig impl t posisj
® Kuva 3: Implantti lopullisessa |mplantomtlkohdassa ® Qurypa 3: UMnnaHT B OKOHYaTe/lHa MMNNaHTpaHa no3nyuA B Figura 3: lantul in pozitia impl a finala
® Joonis 3 I di Iopllk I i d ® 3 pav. | nustatytas j galuting implantavimo padétj ® 3. attéls. Impl. galigai eta stavokli
u Sekil 3: Nihai impl. pl ®Puc.3.U TaT B TMp u Slika 3: Impl; u zavrSnom implantiranom polozaju
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109 cm

118 cm >

1. Implant Catheter Handle ® Poignée du cathéter d'implantation ® Griff des Implantationskatheters ® Mango del catéter de implante ® Impugnatura del catetere dell'impianto ® Handgreep
implantaatkatheter ® Implantatkateters handtag ® Handtag till implantatkateter ® Xeipohapn kaBetripa epgputevpatoc ® Manipulo do cateter de implante ® Rukojet implanta¢niho katétru
® BeliltetGkatéter nyele ® Uchwyt cewnika implantu ® Rukovét implantaného katétra ® Handtak pé implantasjonskateter ® Implanttikatetrin kahva ® [lpbxka Ha KateTbpa ¢ umnnaHT ® Manerul
cateterului de implantare ® Implantaadikateetri kiepide ® Implanto kateterio rankena ® Implanta katetra rokturis ® implant Kateteri Kolu ® Pyuka umnnaHTaunoHHoro kateTepa ® Ru¢ka implantacijskog
katetera
2. Steerable Catheter Handle ® Poignée du cathéter orientable ® Griff des steuerbaren Katheters ® Mango del catéter orientable ® Impugnatura del catetere orientabile ® Handgreep stuurbare katheter
m Styrbart kateters hdndtag ™ Handtag till styrbar kateter ® Xeipohafr) kateuBuvépevou kaBetripa ® Manipulo do cateter orientédvel ® Rukojet fiditelného katétru ® Iranyithaté katéter nyele ® Uchwyt
cewnika sterowalnego ® Rukovat riadeného katétra ® Styrbart kateterhandtak ® Ohjattavan katetrin kahva ® [ipbxKka Ha HanpasnsaBaLy ce kateTbp ® Manerul cateterului manevrabil ® Juhitava kateetri
kaepide ® Valdomojo kateterio rankena ™ Vadama katetra rokturis ® Yonlendirilebilir Kateter Kolu ® Pyuka ynpasnaemoro katetepa ® Rucka usmjerivog katetera
3. Guide Sheath Handle ® Poignée de la gaine de guidage ® Griff der Einflihrschleuse ® Mango de la vaina guia ® Impugnatura della guaina di guida ® Handgreep geleideschacht ® Guidehylsters hdndtag
= Handetag till styrhylsa ® Xeipohafr} o5nyou Bnkapiov ® Manipulo da bainha guia ® Rukojet zavadéciho pouzdra ® VezetShtively nyele ® Uchwyt koszulki prowadzacej ® Rukovit vodiaceho puzdra
® Handtak pa ledehylse ® Ohjainholkin kahva ® ipbka Ha Ae3une Ha Bopaya ® Manerul tecii de ghidare ® Juhtkanuuli kdepide ® Kreipiamosios movos rankena ® Vaditajapvalka rokturis ® Kilavuz Kilifi
Kolu ® Pyyka Hanpasnatowweil runb3bl ® Rucka obloge vodilice
4. Release Knob ® Molette de libération ® Knopf zum Freisetzen des Implantats ® Botén de liberacion ® Manopola di rilascio ® Ontkoppelknop ® Frigivelsesdrejeknap ® Frikopplingsreglage ® Alakomng
aneleuBépwong ® Botao de libertagao ® Uvoliovaci oto¢ny ovladac ® Kioldégomb ® Pokretto zwalniajace ® Uvoltiovaci oto¢ny ovladac ® Utlgserbryter ® Vapautusnuppi ® Konue 3a ocBo6oxaBaHe
= Buton de eliberare ® Vabastusnupp ® Atleidimo rankenélé ® Atvienotajpoga ® Serbest Birakma Digmesi ® Pyuka BbicBoboxaeH A ® Gumb za otpustanje
5. Actuation Knob ® Molette d’actionnement ® Aktivierungsknopf ® Botdn del alambre de activacion ® Manopola di attivazione ® Bedieningsknop ® Aktiveringsdrejeknap ® Aktiveringsreglage
B AlokOTITNG evepyoroinong ® Botdo atuador ® Ovladaci knoflik ® Mozgatégomb ® Pokretto uruchamiajace ® Ovladac aktivaéného mechanizmu ® Aktiveringsbryter ® Kayttonuppi ™ 3agsuxBaLyo konye
® Piesa cilindrica de actionare ® Kdivitusnupp ® Aktyvinimo rankenélé ® Aktivizésanas poga ® Calistirma Digmesi ® Pyuka ynpasneHvia ® Kotaci¢ za pokretanje
= 6. Slider Stopcock ® Robinet d'arrét des curseurs ® Schieber-Absperrhahn ® Llave de paso del control deslizante ® Rubinetto di arresto del dispositivo di scorrimento ® Stopkraan van de schuifregelaar
m Skyderstophane ® Skjutreglagekran ® Ztpd@iyya oAiobntripa ® Torneira de passagem de corredica ® Uzaviraci kohout posuvniku ® Csuszka zarocsapja ® Zawoér odcinajacy suwaka ® Uzatvaraci ventil
posuvacov B Gliderstoppekran ® Liukusagtimen sulkuventtiili ® CnupatenHo kpaHue Ha cnaingepa ® Robinet de inchidere al glisorului ® Liuguri kraan ® Slankiklio ¢iaupas ® Slidna noslégkrans ® Kaydirici
Muslugu ® 3anopHblit KpaH non3yHka ® Zaporni ventil klizaca
7. Sliders m Curseurs ® Schieber ® Controles deslizantes ® Dispositivi di scorrimento ® Schuifregelaars ® Skydere ® Skjutreglage ® OAoOntripec ™ Corredicas ® Posuvniky ® Cstiszkak ® Suwaki ® Postivace
® Glidere ® Liukusaatimet ® Cnaiiepu ® Glisoare ® Liugurid ® Slankikliai ® Slidni ® Kaydiricilar ® Mon3syHkn ® Klizaci
8. Actuation Button ® Bouton d'actionnement ® Aktivierungstaste ® Boton de activacion ® Pulsante di attivazione ® Bedieningstoets ® Aktiveringsknap ® Aktiveringsknapp ® Koupmi evepyomoinong
® Botao de atuagdo ® Ovladaci tlacitko ® Mozgatd nyomégomb ® Przycisk uruchamiania ® Aktivacné tlacidlo m Aktiveringsknapp ® Kayttopainike ® 3agsuxsaly 6yToH ® Buton de actionare ® Kaivitusluliti
® Aktyvinimo mygtukas ® Aktivizésanas spiedpoga ® Basmali Calistirma Diigmesi ® KHonka akTusauuv ® Gumb za pokretanje
= 9. Slider Pin ® Goupille des curseurs ® Schieber-Stift m Pasador del control deslizante ® Perno dei dispositivi di scorrimento ® Pin van de schuifregelaar ® Skyderstift ® Skjutreglagestift ® Meipog
olhioOntripa ® Pino das corredicas ® Cep posuvniku ® Cstiszkaszeg ® Sworzer suwaka ® Kolik postvaca ® Gliderpinne ® Liukusdatimen nasta ® LLindT Ha cnaitnepa ® Stiftul glisoarelor ® Liuguri tihvt
® Slankiklio kaistis ® Slidnu tapa ® Kaydirici Pimi ® LLITu¢T non3yHka ® Zatik klizaca
10. Flex Knob ® Molette de flexion ® Drehknopf ® Boton de flexion ® Manopola di flessione ® Flexieknop ® Fleksibel drejeknap ® B&jningsmekanism ® Alakdmtng kauyng ® Botdo de dobragem
® Knoflik ohybu ® Hajlitbgomb ® Pokretto regulacji zakrzywienia ® Otocny ovladac¢ ohybového mechanizmu ® Fleksjonsbryter ® Taivutusnuppi ® Konue 3a crbBaHe ® Buton de flexie
® Painutamisnupp ® Lankscioji rankenélé ® Lieksanas poga ® Sikma Diigmesi ® Pyuyka nsrnbaHus ® Gumb za savijanje
11. Steerable Catheter ® Cathéter orientable ® Steuerbarer Katheter m Catéter orientable ™ Catetere orientabile ® Stuurbare katheter ® Styrbart kateter ® Styrbar kateter ® KateuBuvépevog kabetrpag
= Cateter orientével ® Riditelny katétr m Iranyithatd katéter m Cewnik sterowalny ® Riadeny katéter ® Styrbart kateter ® Ohjattava katetri ® HanpasnsBaly ce kateTbp ® Cateter manevrabil ® Juhitav kateeter
® Valdomasis kateteris ® Vadamais katetrs ® Yonlendirilebilir Kateter ® Ynpaenaembiii kateTep ® Usmijerivi kateter
12. Implant Catheter ® Cathéter d'implantation ® Implantationskatheter ® Catéter de implante ® Catetere dellimpianto ® Implantaatkatheter ® Implantatkateter ® Implantatkateter ® KaBetripag
£uQUTEVpATOG ® Cateter de implante ® Implantacni katétr ® Betiltetokatéter ® Cewnik implantu ® Implantacny katéter ® Implantasjonskateter ® Implanttikatetri ® KateTbp c umnnaHT ® Cateter de
implantare ® Implantaadikateeter ® Implanto kateteris ® Implanta katetrs ® implant Kateteri ® imnnaHTaunoHHbii kaTeTep ® Implantacijski kateter

Figure 4: Implant System and Guide Sheath ® Figure 4 : Systéme d'implantation et gaine de guidage ® Abbildung 4: Impl; y und Einfiihrschleuse
L] F|gura 4: Sistema de implante y vaina guia ® Figura 4: Sistema di impianto e guaina di guida ® Afbeelding 4: | en geleideschacht
= Figur 4: Impl y og guidehyl = Figur 4: Impl y och styrhylsa ® Eikéva 4: Zvotnpa £mputsuputn< Kat o&nyo enKupl L] F|gura 4: S|stema de implante e bainha guia
u Obrazek 4: Impl, ém a adéci pouzdro ® 4. dbra: lanta d és 5t lym k 4: Sy dzaca
® Obrazok 4: Implantaény systém a vodiace puzdro ® Figur 4: Impl, j og ledehylse m Kuva 4: Impl | hj

= Qurypa 4: Cuctema 3a MMNIaHTUPaHe 1 fie3nne Ha Bopa4a ® Figura 4: S|stemul de |mplantare siteaca de ghidare ® Joom 4. Impl ja juhtkaniiil
u 4 pav. Impl ir kreipi ji mova ® 4, attéls. Impl. istéma un vaditajapvalks ® Sekil 4: implant Sistemi ve Kilavuz Kilifi
u Puc. 4. U cuctema n I runb3a ® Slika 4: | ijski sustav i obloga vodilice
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Guide Sheath: ® Gaine de guidage : ® Einfiihrschleuse: ® Vaina guia: ® Guaina di guida: ® Geleideschacht: ® Guidehylster: ® Styrhylsa: ® Oényo6 Onkdpt: ® Bainha guia: ® Zavadéci pouzdro:
® VezetShiively: ® Koszulka prowadzaca: ® Vodiace puzdro: ® Ledehylse: ® Ohjainholkki: ® [le3une Ha Bonaya: ® Teaca de ghidare: ® Juhtkaniiiil ® Kreipiamoji mova: ® Vaditajapvalks: ® Kilavuz Kilifi:
® Hanpasnawouwas runb3a ® _Obloga vodilice:

1. OD 7.3 mm (22 Fr) m Diamétre externe 7,3 mm (22 F) ® AD 7,3 mm (22 Fr) ® Diametro exterior 7,3 mm (22 F) ® DE 7,3 mm (22 Fr) ® Buitendiameter 7,3 mm (22 Fr) ® U.d. 7,3 mm (22 Fr) ® Ytterdiameter
7,3 mm (22 Ch) ® E€wtepikn Siapetpog (OD) 7,3 mm (22 F) ® DE 7,3 mm (22 Fr) ® Vné&jsi prmér 7,3 mm (22 Fr) ® Kiilsé 4tmérd 7,3 mm (22 Fr) ® Srednica zewnetrzna: 7,3 mm (22 Fr) ® Vonk. priem. 7,3 mm
(22 Fr) m OD 7,3 mm (22 Fr) ® Ulkohalkaisija 7,3 mm (22 Fr) ® BbHweH arameTbp 7,3 mm (22 F) ® Diametru exterior 7,3 mm (22 Fr) ® Vélisdiameeter 7,3 mm (22 Fr) ® ISorinis skersmuo 7,3 mm
(22 prancuziskas dydis) ® Aréjais diametrs 7,3 mm (22 Fr) ® DC 7,3 mm (22 F) ® BHewH. auameTp 7,3 mm (22 Fr) ® Vanjski promjer 7,3 mm (22 Fr)
2.1D 5.5 mm ® Diamétre interne 5,5 mm ® |D 5,5 mm ® Didametro interior 5,5 mm ® DI 5,5 mm ® Binnendiameter 5,5 mm ® |.d. 5,5 mm ® Innerdiameter 5,5 mm ® Ecwtepikn Sidpetpog (ID) 5,5 mm = DI
5,5 mm ® Vnitfni primér 5,5 mm ® Belsé atmérd 5,5 mm ® Srednica wewnetrzna: 5,5 mm ® Vn(t. priem. 5,5 mm ® ID 5,5 mm ® Sisihalkaisija 5,5 mm ® BbTpelweH AnameTbp 5,5 mm ® Diametru interior
5,5 mm ® Sisediameeter 5,5 mm ® Vidinis skersmuo 5,5 mm ® |ek3éjais diametrs 5,5 mm ® C 5,5 mm ® BuyTp. anameTp 5,5 mm B Unutrasnji promjer 5,5 mm

Introducer: ® Introducteur : ® Einfihrhilfe: ® Introductor: ® Introduttore: ® Introducer: ® Indfgringsanordning: ® Inférare: ® Eloaywyéag: ® Introdutor: ® Zavadé¢: ® Bevezetd: ® Introduktor: ® Zavéadzad:
® Innfgrer: ® Sisdénviejd: ® NHTpoatocep: ® Dispozitiv de introducere: ® Sisesti ® |vediklis: ® levaditajs: ® Introdiiser: ® MHTpogbtocep ® Uvodni instrument:

3. OD 5.7 mm (17 Fr) ® Diamétre externe 5,7 mm (17 F) ® AD 5,7 mm (17 Fr) ® Didmetro exterior 5,7 mm (17 F) ® DE 5,7 mm (17 Fr) m Buitendiameter 5,7 mm (17 Fr) m U.d. 5,7 mm (17 Fr) ® Ytterdiameter
5,7 mm (17 Ch) ® E€wtepikn Stapetpog (OD) 5,7 mm (17 F) m DE 5,7 mm (17 Fr) ® Vné&jsi prdmér 5,7 mm (17 Fr) ® Kiilsé 4&tmérd 5,7 mm (17 Fr) ® Srednica zewnetrzna: 5,7 mm (17 Fr) ® Vonk. priem. 5,7 mm
(17 Fr)m OD 5,7 mm (17 Fr) m Ulkohalkaisija 5,7 mm (17 Fr) ® BbHweH grameTbp 5,7 mm (17 F) ® Diametru exterior 5,7 mm (17 Fr) ® Vélisdiameeter 5,7 mm (17 Fr) ® [3orinis skersmuo 5,7 mm
(17 prancaziskas dydis) ® Aréjais diametrs 5,7 mm (17 Fr) m DC 5,7 mm (17 F) ® BHewH. anameTp 5,7 mm (17 Fr) ® Vanjski promjer 5,7 mm (17 Fr)
4.1D 1.0 mm ® Diamétre interne 1,0 mm ® [D 1,0 mm ® Diametro interior 1,0 mm ® DI 1,0 mm ® Binnendiameter 1,0 mm ® |.d. 1,0 mm ® Innerdiameter 1,0 mm ® Ecwtepikr S1apetpog (ID) 1,0 mm = DI
1,0 mm ® Vniténi pramér 1,0 mm ® Belsé atméré 1,0 mm ® Srednica wewnetrzna: 1,0 mm ® Vnit. priem. 1,0 mm ® |D 1,0 mm ® Sisahalkaisija 1,0 mm ® BbTpewweH gnameTsbp 1,0 mm ® Diametru interior
1,0 mm = Sisediameeter 1,0 mm ® Vidinis skersmuo 1,0 mm ® lek3&jais diametrs 1,0 mm ® G 1,0 mm ® BHyTp. auametp 1,0 mm ® Unutrasnji promjer 1,0 mm

Figure 5: Guide Sheath and Introducer B Figure 5 : Gaine de guidage et introducteur B Abbildung 5: Einfiihrschleuse und Einfiihrhilfe B Figura 5: Vaina guia e introductor
® Figura 5: Guaina di guida e introduttore ® Afbeelding 5: Geleideschacht en introducer ® Figur 5: Guidehylster og indferingsanordning ® Figur 5: Styrhylsa och inférare
® Eikdva 5: 08nyo Onkdpt kat eloaywyéac W Figura 5: Bainha guia e introdutor 8 Obrazek 5: Zavadéci pouzdro nebo zavadéc B 5. dbra: Vezetdhiively és bevezeté
=R k 5: K lka pr dzaca i introdul u Obrazok 5: Vodiace puzdro a zavadzac ® Figur 5: Ledehylse og innfgrer B Kuva 5: Ohjainholkki ja sisaénvieja
u Qurypa 5 Aesune Ha BoAaqa n wurpo,qlo:ep ® Figura 5: Teaca de ghidare si dispozitivul de introducere ® Joonis 5. Juhtkaniiiil ja sisesti 8 5 pav. Kreipiamoji mova ir jvediklis

u 5, attéls. Vaditajap un ievaditajs ® Sekil 5: Kilavuz Kilifi ve introdiiser B Puc. 5. Hanpagnsiouwas runb3a u untpopbiocep B Slika 5: Obloga vodilice i uvodni instrument
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= Model 10000ST ® 10000ST tipus ® Model 10000ST ® Model 10000ST ® Modell 10000ST
= Malli 10000ST ® Mogen 10000ST ® Model 10000ST ® Mudel 10000ST ® 10000ST modelis
® Modelis 10000ST = Model 10000ST ® Moaenb 10000ST ® Model 10000ST

Figure 6: Stabilizer ® Figure 6 : Stabilisateur ® Abbildung 6: Stabilisator
® Figura 6: Estabilizador ® Figura 6: Stabilizzatore ® Afbeelding 6: Stabilisator
® Figur 6: Stabilisator ® Figur 6: Stabilisator ® Eikdva 6: ZUotnpa ctabepomoinong
® Figura 6: Estabilizador ® Obrazek 6: Stabilizator ® 6. abra: Stabilizalo
= Rysunek 6: Stabilizator ® Obrazok 6: Stabilizator ® Figur 6: Stabilisator ® Kuva 6: Vakain
= Qurypa 6: Crabunusarop ® Figura 6: Stabilizator ® Joonis 6. Stabilisaator
u 6 pav. Stabilizatorius ® 6. attéls. Stabilizators ® Sekil 6: Stabilizator ® Puc. 6. Crabunnsatop
= Slika 6: Stabilizator

Model 10000ST = Modéle 10000ST ® Modell 10000ST ® Modelo 10000ST = Modello 10000ST
= Model 10000ST ® Model 10000ST ® Modell 10000ST ® MovtéAo 10000ST ® Modelo 10000ST

Model 20000ST = Modéle 20000ST ® Modell 20000ST ® Modelo 20000ST = Modello 20000ST

= Model 20000ST ® Model 20000ST ® Modell 20000ST ® MovtéAo 20000ST ® Modelo 20000ST

= Model 20000ST = 20000ST tipus ® Model 20000ST ® Model 20000ST ® Modell 20000ST

= Malli 20000ST ® Mogen 20000ST = Model 20000ST ® Mudel 20000ST ® 20000ST modelis
= Modelis 20000ST = Model 20000ST ® Moaenb 20000ST ® Model 20000ST

Figure 7: Stabilizer Rail System ® Figure 7 : Systéme de rail pour stabilisateurs
7: Stabilisator ® Figura 7: Sistema estabilizador sobre riel
: Sistema guida con stabilizzatori ® Afbeelding 7: Stabilisatorbevestigi
® Figur 7: Stabilisatorsk = Figur 7: Sk for stabilisatorer
® Elk6va 7: ZUothpa payag otabepomoinong
® Figura 7: Sistema de estrutura para estabilizador
® Obrazek 7: Systém kolejnice pro stabilizator ® 7. abra: Stabilizal6 sinrendszer

= Rysunek 7: dnicy do stabili
® Obrazok 7: Kolajnicovy sy

Y

Yy pr

ém so stabiliza ® Figur 7: Stabilisatorskinnesystem

® Kuva 7: Vakaimen kiskojarjestelméa ® ®@urypa 7: PencoBa cuctema cbc ctabunusaropu
= Figura 7: Sistem cu sina si stabilizator ® Joonis 7. Stabilisaatorite ro6bassiisteem

u 7 pav. Stabilizatoriaus bégiy sistema ® 7. attéls. Stabilizatora vadotnes sistéma
m Sekil 7: Rayli Stabilizator Sistemi ® Puc. 7. Cucrema

anac

TopoB
= Slika 7: Sustav stabilizatora na vodilici

ATOS2

Figure 8: Table ® Figure 8 : Table ® Abbildung 8: Tisch ® Figura 8: Mesa
¥ Figura 8: Tavolo da lavoro ® Afbeelding 8: Tafel ® Figur 8: Bord ® Figur 8: Bord
® Eikéva 8: Baon otripi&ne @ Figura 8: Mesa B Obrazek 8: Stolek ¥ 8. dbra: Tartélemez
= Rysunek 8: Stot m Obrazok 8: Stolik ® Figur 8: Bord ® Kuva 8: Poyta ® ®urypa 8: Maca
® Figura 8: Masa ® Joonis 8. Laud B 8 pav. Stalas ® 8. attéls. Galds ® Sekil 8: Stant ¥ Puc. 8. Cron
u Slika 8: Stol

AT004

1. ID 6.2 mm ® Diamétre interne 6,2 mm ® |D 6,2 mm ® Didmetro interior 6,2 mm ® DI 6,2 mm
® Binnendiameter 6,2 mm ® |.d. 6,2 mm ® Innerdiameter 6,2 mm ® Ecwtepikr S1apetpog (ID) 6,2
mm ® DI 6,2 mm ® Vnitini pramér 6,2 mm ® Belsd 4tméré 6,2 mm ® Srednica wewnetrzna: 6,2 mm
® Vn(t. priem. 6,2 mm ® D 6,2 mm ® Sisdhalkaisija 6,2 mm ® BbTpeweH gnamersbp 6,2 mm

® Diametru interior 6,2 mm ® Sisediameeter 6,2 mm ® Vidinis skersmuo 6,2 mm ® |ek3é&jais
diametrs 6,2 mm ® G 6,2 mm ® BHyTp. anametp 6,2 vm ® Unutrasnji promjer 6,2 mm

Ahhild 9: Aufnal

1di

Figure 9: Loader ® Figure 9 : Chargeur ® richtung
® Figura 9: Cargador ® Figura 9: Caricatore ¥ Afb g 9:Inb hulpmiddel
H Figur 9: Iseetningsanordning ® Figur 9: Laddare ® Eikéva 9: Opyavo ¢optweng

B Figura 9: Carregador ® Obrazek 9: Loader ® 9. abra: Betolté
K 9: Urzadzenie tadujace ¥ Ot

R
Y

Ja

k 9: Vkladacia pomdcka ® Figur 9: Laster
H Kuva 9: Latauslaite ® ®urypa 9: 3apexaalyo ycTpoiicTso
B Figura 9: Dispozitivul de incarcare ® Joonis 9. Laadur B 9 pav. Kroviklis B 9. attéls. levietotajs

m Sekil 9: Yiikleyici ® Puc. 9. 3arpysuuk B Slika 9: Uvodnik
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B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lar ® Yc L] da simbol
English Frangais Deutsch Espaiol Italiano Nederlands Dansk

REF

Catalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Numero de catalogo

Numero di catalogo

Catalogusnummer

Katalognummer

Consult instructions for
use

d'emploi

beachten

instrucciones de uso

per l'uso

gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen

Do not use if package is
damaged

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

No lo utilice si el envase
esta dafado

Non utilizzare se la
confezione &
danneggiata

Niet gebruiken als de
verpakking is
beschadigd

L 0 T Lot Number Ne° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto Lotnummer Partinummer
# Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mzngde
Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti Inhoud Indhold
Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud dtil Lunghezza utile Bruikbare lengte Anvendelig leengde
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Let op Forsigtig
. Warning Mise en garde Warnung Advertencia Avvertenza Waarschuwing Advarsel
o Note Remarque Hinweis Nota Nota Opmerking Bemaerk
@ Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le istruzioni Raadpleeg de
®

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er
beskadiget

Store in a cool, dry place

Conserver dans un
endroit frais et sec

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen Ort
lagern

Guardese en un lugar
frescoy seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares kgligt og

tort

A
70

)

Keep away from sunlight

Tenir a I'abri de la
lumiére du soleil

Vor Sonneneinstrahlung

schitzen

Mantener alejado de la
luz del sol

Tenere lontano dalla luce

solare

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

T

-

Keep dry

Tenir au sec

Vor Nésse schiitzen

Mantener seco

Mantenere asciutto

Droog houden

Opbevares tort

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

. . Consulter le mode Gebrauchsanweisung Consulte las . - Raadpleeg de - N
+ eifuedwards.om | Consult instructions for . n N . . . Consultare le istruzioni " T Se brugsanvisningen pé
[ 1] 18885704016 . d’emploi sur notre site auf der Website instrucciones de uso en , N gebruiksaanwijzing op
+ use on the website . per I'uso sul sito Web i webstedet
Web beachten el sitio web de website

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 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 ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde
d'éthylene

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Gesteriliseerd met
behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Sterilized using
irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Esterilizado con
radiacion

Sterilizzato mediante
radiazioni

Gesteriliseerd met
behulp van straling

Steriliseret ved brug af
bestraling

Sterilized using liquid
chemical

Stérilisé a I'aide d'un
produit chimique liquide

Mit flissigen
Chemikalien sterilisiert

Esterilizado con
sustancia quimica
liquida

Sterilizzato con sostanze
chimiche liquide

Gesteriliseerd met
vloeibare chemische stof

Steriliseret med flydende
kemikalie

@

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres
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Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Serienummer

Serienummer

Authorized
representative in the

Représentant autorisé
dans la Communauté

Bevollmachtigter in der
Europaischen

Representante
autorizado en la

Rappresentante
autorizzato nella

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske

Symbol Legend ® Lé de des symboles ® Zeich klarung ® Significado de los L] da dei simboli ® Lijst met sy
HBOAwY = | da de simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat L da symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha cumBonute
B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskini ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lar ® Yc L] da simbol
English Frangais Deutsch Espaiol Italiano Nederlands Dansk
A Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile Niet-steriel Ikke-steril
M Non-pyrogenic Apyrogene Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen
@ Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP Niet-DEHP Ikke-DEHP
E Use-by date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza Vervaldatum Sidste anvendelsesdato

European Community

européenne

Gemeinschaft

Comunidad Europea

Comunita Europea

Europese Gemeenschap

Feellesskab

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Fabrikant

Producent

il
e

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Data di produzione

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

For use with size 44 mm
Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 44 mm

Zur Verwendung mit
einer 44-mm-
Transkatheter-

Herzklappe von Edwards

Para su uso con una
valvula cardiaca
transcatéter Edwards de
44 mm

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 44 mm

Voor gebruik met de
Edwards
transkatheterhartklep
van 44 mm

Til brug med storrelse
44 mm Edwards
transkateterklap

For use with size 48 mm
Edwards transcatheter
heart valve

A utiliser avec une valve
cardiaque transcathéter
Edwards de 48 mm

Zur Verwendung mit
einer 48-mm-
Transkatheter-

Herzklappe von Edwards

Para su uso con una
valvula cardiaca
transcatéter Edwards de
48 mm

Da utilizzare con valvole
cardiache transcatetere
Edwards da 48 mm

Voor gebruik met de
Edwards
transkatheterhartklep
van 48 mm

Til brug med storrelse
48 mm Edwards
transkateterklap

Temperatuurlimiet

Temperaturgreense

cathéter

Temperature limit Limite de température Temperaturgrenze Limite de temperatura Limiti di temperatura
Exterior diameter Diamétre externe AuBendurchmesser Diametro exterior Diametro esterno Buitendiameter Udvendig diameter
Inner diameter Diamétre interne Innendurchmesser Didmetro interior Diametro interno Binnendiameter Indre diameter
Recommended Longueur recommandée Empfohlene Longitud recomendada Lunghezza consigliata Aanbevolen Anbefalet
guidewire length du fil-guide Fuhrungsdrahtldnge de la guia per il filo guida voerdraadlengte guidewireleengde
Recommended Taille de fil-guide Empfohlene Tamaio de guia Misura filo guida Aanbevolen maat Anbefalet
guidewire size recommandée FiihrungsdrahtgréBe recomendado consigliata voerdraad guidewiresterrelse
Guidewire compatibility Compatlb.lllte du fil- Fuhrung_sd_rgljt— Compatlb|l|f:1ad conla Compatlbl.llta del filo Compatibiliteit Guidewirekompatibilitet
guide Kompatibilitat guia guida voerdraad
SZ Size Taille GroBe Tamafio Misura Afmetingen Sterrelse
Catheter shaft size Taille du corps du Katheterschaftgroe Tamafio d,el eje del Misura dello stelo del Afmetingen Kateterrorsstorrelse
catéter catetere katheterschacht

Balloon diameter

Diamétre du ballonnet

Ballondurchmesser

Didmetro del balon

Diametro del palloncino

Ballondiameter

Ballondiameter

Balloon working length

Longueur utile du
ballonnet

Arbeitsldnge des Ballons

Longitud util del balon

Lunghezza utile del
palloncino

Werklengte ballon

Ballonens
arbejdsleengde
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[Implant only] The
implant device had been
determined to be

[Implant uniquement] Il
a été démontré que
I'implant est compatible

[Nur Implantat] Das

Implantat wurde als

bedingt MR-sicher
eingestuft, wenn die in

[Implante solamente] Se

ha determinado que el

dispositivo de implante
es condicional con

[Solo per impianto]
Questo dispositivo
impiantabile era stato
classificato come a

[Alleen implantaat] Er is
vastgesteld dat het te
implanteren hulpmiddel
MRI-veilig onder

[Kun implantat]
Implantatet er blevet
bestemt som vaerende

MR Conditional when IRM sous conditions en der compatibilita RM MR-betinget, nar det
I . respecto a RM cuando se - bepaalde voorwaarden
used under the cas d'utilisation dans les | Gebrauchsanweisung o - condizionata se . anvendes under
" . . L el - utiliza en las condiciones - is onder de voorwaarden .
conditions listed in the conditions spécifiées aufgefiihrten X utilizzato nelle N forholdene opfert i
N N ! . N . que se describen en las R opgenomen in de .
instructions for use. dans le mode d'emploi. Bedingungen erfiillt " N condizioni riportate nelle . - brugsanvisningen.
. instrucciones de uso. R Lo ., gebruiksaanwijzing.
sind. istruzioni per I'uso.
MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker
Svenska EANAnvika Portugués Cesky Magyar Polski Slovensky
R E F Katalognummer Ap1Bud¢ Katardyou Ndmero de catalogo Katalogové ¢islo Katalégusszam Numer katalogowy Katalégové ¢islo
L 0 T Lotnummer Ap1Bpo¢ Naptidag Numero de lote Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo $arze
# Antal Moooétnta Quantidade MnozZstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo
Innehéll Mepiexdpevo Conteudo Obsah Tartalom Zawarto$c Obsah
Brukbar langd Q@ENO pRKOG Comprimento util Pouzitelna délka Hasznos hossz Diugos¢ uzytkowa Pouzitelna dizka
Mnv

Far inte ateranvéndas

EMavayPNOIUOTIOIEITE

Néo reutilizar

Nepouzivejte opakované

Tilos tjrafelhasznalni

Nie uzywac¢ ponownie

Nepouzivajte opakovane

Var forsiktig Mpoooxn Aviso Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie
Varning! Mpoegidomoinon Adverténcia Varovani Figyelmeztetés Ostrzezenie Vystraha
Obs! nueiwon Nota Poznamka Megjegyzés Uwaga Poznamka

Se bruksanvisningen

SupPouleuteite TG

Consultar as instrugdes

Postupujte podle

Olvassa el a hasznalati

Zapoznaj sie z instrukcja

Precitajte si ndvod na

odnyie¢ xpriong de utilizagdo névodu k pouziti utasitast. uzycia pouZzitie
Anvénd inte om Mn xpnmp}onvouzns v f] Nao utilizar sga Nepouzivejte, pokud je Ne hasznélja, ha a Nie stosowa'c,'Jesll Nepouzivajte, ak je obal
" . M OUOKeVaoia £XEl UTTOOTEI embalagem estiver . . PP opakowanie jest " b
forpackningen ar skadad ) ! obal poskozeny csomagolas sériilt poskodeny
{nuaé danificada uszkodzone

Forvara svalt och torrt.

Duldooete oe Spooepd
kat Enpd xwpo

Guardar num local fresco
e seco

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Huivos, széraz helyen
tartandd

Przechowywac w
chtodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

N/
— .\ . (DU)\QU(,JHE HAKPWAATO | pjanter afastado da luz | Chraiite pred slune¢nim Napfénytél tavol ‘Cthnlc przeq . Chranite pred slne¢nym
/| Skyddas mot solljus v apeon nhakn N . dziataniem promieni Y :
P ) solar svétlem tartandd Ziarenim
) aktivofohia stonecznych
‘ "4’ ‘

<_’

Forvaras torrt

Aiatnpeite oTeyvo

Manter seco

Chrante pfed vihkem

Tartsa szarazon

Chroni¢ przed wilgocig

Uchovavajte v suchu

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyikd mpoiov

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostfedek

Orvosi eszkdz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Se bruksanvisningen pé
webbplatsen

TupPouleuTeite TIC
odnyie¢ xpriong mou
avagépovtal otV
TonoBecia web

Consultar as instrugdes
de utilizagdo no site

Postupujte podle
navodu k pouZiti, ktery
naleznete na webovych

strankéach.

Olvassa el a hasznalati
utasitast a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukcjg
uzycia na stronie
internetowej

Precitajte si ndvod na
poutzitie na webovej
stranke
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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 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.

STERILE|EO

Steriliserad med
etylenoxid

ATIOOTEIPWHEVO UE
xprion o&gidiou Tou
aiBuleviou

Esterilizado com oxido
de etileno

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

STERILE| R

Steriliserad med
stralning

ATTOOTEIPWHEVO pE
xpron aktivoBohiag

Esterilizado por
irradiacdo

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizélva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou
oZzarovania

Steriliserad med flytande
kemikalie

ATTOOTEIPWUEVO PE
XPrON LYPWY XNUIKWY

Esterilizado por produto
quimico liquido

Sterilizovano pomoci
kapalné chemikalie

Folyékony vegyszerrel
sterilizélva

Wyjatowiono przy uzyciu
ptynnego $rodka
chemicznego

Sterilizované pomocou
tekutej chemikalie

Far inte omsteriliseras

Mnv eMavanooTelpwveTe

Néo voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowac

Opakovane nesterilizujte

ponownie
Icke-steril Mn amootelpwuévo Nao esterilizado Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné
Icke-pyrogen Mn mupetoyévo N&o pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne
DEHP-fri Aev mepiéxel DEHP Sem DEHP Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP

Data przydatnosci do

representant inom

QVTIMTPOOWOG 6TNY

autorizado na

v Evropském

Hivatalos képvisel6 az

Sista forbrukningsdag Hpepounvia Aqéng Data de expiragao Datum pouzitelnosti Szavatossagi datum uzycia Déatum spotreby
Serienummer Ap1BpoG oe1pdc Numero de série Sériové Cislo Sorozatszam Numer seryjny Sériové cislo
Auktoriserad . . - ) -

E€ouciodotnuévog Representante Autorizovany zastupce Autoryzowany Autorizovany zastupca

przedstawiciel we

LRG| =@ |1

For anvandning med
Edwards kateterburen
hjartklaff, storlek 48 mm

SiakabeTnplakn
kapdiakn BaABida
Edwards peyé6oug

48 mm

Para utilizagdo com a
valvula cardiaca
transcateter Edwards de
48 mm

Pro pouziti
s transkatetrizacni
srdecni chlopni Edwards
o velikosti 48 mm

48 mm-es Edwards
transzkatéteres
szivbillentydvel valé
hasznalatra

. PRI v krajinach Eurépskeho
Europeiska L N . M . Eurépai Kozosségben . . S Y
Evpwmaikn Evwon Comunidade Europeia spolecenstvi Wspdlnocie Europejskiej spolocenstva
gemenskapen
Tillverkare KataokeuaoTrg Fabricante Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca
Tillverkningsdatum Huepopnvia Kataokeung Data de fabrico Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Détum vyroby
. I Ma xprion e . Para utilizagdo com a Pro pouziti 44 mm-es Edwards Do uzytkg z zastawliq Na pouzmevso srdcovou
For anvandning med SlakaBeTnplakn < . B . serca do implantacji chlopriou na
. . valvula cardiaca s transkatetrizacni transzkatéteres . . A .
Edwards kateterburen kapdiakn BarBida P . o . . przezcewnikowej firmy transkatétrovi
. transcateter Edwards de | srdecni chlopni Edwards szivbillentytivel valo ; . P
hjartklaff, storlek 44 mm Edwards peyé6oug 44 mm o velikosti 44 mm hasznalatra Edwards o rozmiarze implantéciu Edwards
44 mm 44 mm velkosti 44 mm
lMa xprion pe Do uzytku z zastawka Na poutzitie so srdcovou

serca do implantacji
przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze
48 mm

chlopriou na
transkatétrov
implantéciu Edwards
velkosti 48 mm

Temperaturgrans

‘Oplo Beppokpaciag

Limite de temperatura

Teplotni limit

Hémérsékleti korlatozas

Granica temperatury

Obmedzenie teploty

Ytterdiameter

E€wtepIkn SlapeTpog

Diametro exterior

Vnéjsi primeér

Kiilsé dtméré

Srednica zewnetrzna

Vonkajsi priemer

Invéndig diameter

Eowtepikn SlapeTpog

Diadmetro interno

Vnitini primér

Belsé atméré

Srednica wewnetrzna

Vnutorny priemer

Rekommenderad
ledarlangd

2UVIOTWHEVO MAKOG
o8nyol cupuatog

Comprimento
recomendado do fio-
guia

Doporucena délka
vodiciho dratu

Ajanlott vezetédrothossz

Zalecana dtugos¢
prowadnika

Odpordcana dizka
vodiaceho drétu

Rekommenderad
ledarstorlek

SUVIOTWHEVO péyebog
o0dnyou cupuatog

Tamanho recomendado
do fio-guia

Doporucena velikost
vodiciho dratu

Ajanlott
vezetédrot-méret

Zalecany rozmiar
prowadnika

Odporucana velkost
vodiaceho drétu
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Ledarkompatibilitet Suppatdtnta odnyov Compatibilidade do fio- | Kompatibilita vodiciho Vezet6drot- Zgodnos¢ prowadnika Kompatibilita s vodiacim
oUPHATOG guia dratu kompatibilitas drotom
SZ Storlek MéyeBog Tamanho Velikost Méret Rozmiar Velkost
Kateterskaftstorlek Méyeboc OT,S)\SXOUC Tamanho do eixo do Velikost dfiku katétru Katéterszar mérete Rozmiar trzonu cewnika Velkost drieku katétra
kabetripa cateter

Ballongdiameter

AGPETPOG UMaAovIoU

Diametro do balao

Priimér balénku

Ballonatméré

Srednica balonu

Priemer baldnika

Ballongens arbetslangd

Q@éNOo prKog
pmaloviol

Comprimento util do
balao

Pracovni délka balonku

Ballon munkahossza

Diugo$c¢ robocza balonu

Pracovné dlzka balénika

[Endast implantat]
Implantatprodukten
hade faststallts vara MR-
villkorlig vid anvandning
enligt villkoren i
bruksanvisningen.

[Mévo epguteupal H
OUOKEUN EPPUTEVHATOC
€ixe mpoadloploTei o1l
€ival aopalr¢ o
TIEPIBAANOV HAYVNTIKAG
Topoypagpiag (MR) uméd
mipoumoBécelg dtav
XPNOIHOTIOLETAL UTTO TIG

[Apenas implante] Foi
determinado que o
dispositivo para
implante estd sujeito a
utilizagdo condicionada
em ambiente de RM nas
condi¢des indicadas nas

[Pouze implantat]
Implantovany
prostiedek je bezpecny
pfi zachovani
specifickych podminek
MR uvedenych v navodu

[Csak implantatum] Az
implantatumeszkoz
besorolasa feltételekkel
MR-kompatibilis, ha a
hasznalati utasitasban
felsorolt feltételekkel

[Tylko implant] Ustalono,
Ze wszczepiony wyréb
stosowany zgodnie
z warunkami
wymienionymi
w instrukgji uzycia jest
warunkowo bezpieczny
w $rodowisku badan

[Len implantat]
Implanta¢na pomocka
bola stanovena ako
podmienene bezpe¢na
v prostredi MR, ked'sa
pouziva za podmienok
uvedenych v navode na

cqunKs< Tiov instrugdes de utilizagdo. kpouziti. hasznaljak. metoda rezonansu poutzitie.
napatifevral oTiq magnetycznego
Odnyieg xpriong. ’
Produktu nie mozna
. MT‘ 0QaeG o8 . Utilizagdo nao segura em Neni bezpecny MR-kérnyezetben nem be’zpleczr?le uzywacw Nie je bezpe¢né
MR-farlig TIEPIBAANOV HAYVNTIKAG X L N . $rodowisku badan .
. ambiente de RM v prostfedi MR biztonsagos v prostredi MR
Topoypagiag (MR) metoda rezonansu
magnetycznego
Norsk Suomi Bbbarapckn Roméana Eesti Lietuviy Latviesu

Katalognummer

Luettelonumero

KaTanoxeH Homep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

L o T Lotnummer Erdanumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris Partijas numurs
# Antall Maara Konnuectso Cantitate Kogus Kiekis Daudzums
Innhold Sisélté CbabpxaHue Cuprins Sisu Turinys Saturs
Anvendelig lengde Kayttopituus M3non3saema gbmxuHa Lungimea utila Kasutatav pikkus Naudingasis ilgis Izmantojamais garums

Ma ikke gjenbrukes

Ei uudelleenkaytettava

[la He ce nsnonssa

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Se bruksanvisningen

Katso kdyttoohjeet

WHCTpyKUunTe 3a
ynotpe6a

de utilizare

kasutusjuhiseid!

instrukcijas

instrukciju

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet

Al4 kdytd, jos pakkaus on
vahingoittunut

ﬂa He Ce U3non3ea, ako
onakoBKaTa e
nospefeHa

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat

Arge kasutage, kui

pakend on kahjustatud.

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats

@ NOBTOPHO

& Forsiktig Térked huomautus BHumaHune Atentie Ettevaatust Perspéjimas Uzmanibu!

. Advarsel Varoitus Mpepynpexaexne Avertisment Hoiatus Ispéjimas Bridinajums
o Merk Huomautus 3abenexka Nota Markus Pastaba Piezime

@ Hanpasere cnpaska ¢ Consultati instructiunile Palun lugege Zr. naudojimo Skatit lieto3anas
®

Oppbevares tort og
kjolig

Sailytettava kuivassa ja
viiledssa

[Hace CbXpaHABa Ha
XNafHoO, CyX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece si
uscat

Séilitage jahedas ja
kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje
vietoje

Uzglabat vésa, sausa
vieta
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\\‘// Sailyta auri lol Hoid. | S i le
//| > Holdes vekk fra sollys ailyta aurlngonva olta | la ce nasu or cnbHyesa A se feri de lumina solara oica eema augo}l lnuo saules Sargat no saules gaismas
AN suojattuna cBeTIMHa paikesevalgusest Sviesos
]
‘ “c’ ‘
Oppbevares tort Pida kuivana Na ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje Uzglabat sausu

Medisinsk utstyr

Laakinnallinen laite

MepuumnHcKo uspenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos prietaisas

Mediciniska ierice

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Se bruksanvisningen pé
nettsiden

Katso kéyttoohjeet
verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaska c

VHCTPYKUUUTE 3a
ynoTtpe6a, Hammpaiym ce
Ha yeb caiita

Consultati instructiunile
de utilizare de pe site-ul
web

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid

Zr. naudojimo
instrukcijas, pateiktas
interneto svetainéje

Skatit lietosanas
instrukciju timekla vietné

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 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.

STERILE|EO

Sterilisert med
etylenoksid

Steriloitu
etyleenioksidilla

CTepununsmnpaHo ¢
eTUNEeHOB OKCMA

Sterilizat cu oxid de
etilend

Steriliseeritud
etiileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno
oksidu

Sterilizéts ar etiléna
oksidu

STERILE| R

Sterilisert med straling

Steriloitu sateilyttamalla

CrepunusmpaHo ¢
obnbyBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist
kasutades

Sterilizuota Svitinant

Sterilizéts apstarojot

Sterilisert med flytende
kjemikalie

Steriloitu nestemaiselld
kemikaalilla

CTepunm3npaHo ¢ Te4Hn
XUMUKann

Sterilizat cu substante
chimice lichide

Steriliseeritud vedelat
kemikaali kasutades

Sterilizuota skystomis
cheminémis
medziagomis

Sterilizéts, izmantojot
skidru kimisko vielu

Ma ikke resteriliseres

Al4 steriloi uudelleen

He ctepunusuparite

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai
nesterilizuokite

Nesterilizét atkartoti

kayttopaivamaara

NOBTOPHO
Usteril Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils
Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenvporerHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Nepirogéns
Ikke-DEHP Ei sisélla DEHP:ta He cbabpxa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP DEHP nesatuross
Utlgpsdato Viimeinen CpoK Ha rogHocT Ase utilizadpeéné la data Kolblik kuni Tinkamumo terminas Deriguma termins

Serienummer

Sarjanumero

CepvieH Homep

Numér de serie

Seerianumber

Serijos numeris

Sérijas numurs

Autorisert representant i
Det europeiske

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

YnbnHomouleH
npeacTaBuTen B

Reprezentant autorizat
in Comunitatea

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena

LR =@ |

fellesskap EBponeiickata o6wHocT Europeana
Produsent Valmistaja Mpoussoguten Producator Tootja Gamintojas Razotajs
Produksjonsdato Valmistuspaivamaara [laTa Ha NPOM3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data Izgatavosanas datums

Til bruk med Edwards
transkateter hjerteklaff,
storrelse 44 mm

Kaytetaan 44 mm:n
kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards -
sydanlappien kanssa

3aynotpeba ¢
TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeYHa Knana Ha
Edwards c pa3mep
44 mm

A se utiliza cu valva

cardiaca transcateter

Edwards de marimea
44 mm

Kasutamiseks ettevotte
Edwards 44 mm
transkateetriga
stidameklapiga

Skirta naudoti su 44 mm
dydZio transkateteriniu
Sirdies voztuvu
+Edwards”

Lietosanai ar 44 mm
izméra Edwards
transkatetra sirds varstuli

Til bruk med
Edwards transkateter
hjerteklaff, starrelse

Kaytetaan 48 mm:n
kokoisten katetrilla
asennettavien Edwards -

3a ynotpeba ¢
TpaHcKaTeTbpHa
CbpAeyHa Knana Ha
Edwards ¢ pasmep

A se utiliza cu valva
cardiaca transcateter
Edwards de marimea

Kasutamiseks ettevotte
Edwards 48 mm
transkateetriga

Skirta naudoti su 48 mm
dydzio transkateteriniu
Sirdies voztuvu
Edwards”

Lietosanai ar 48 mm
izméra Edwards
transkatetra sirds varstuli

48 mm sydanldppien kanssa 48 mm 48 mm stidameklapiga
Temperaturgrense Lampdatilaraja Temneparypo Limita de temperatura Temperatuuripiirang Temperéturos '.I'empevraFuras
orpaHuyeHve apribojimas ierobezojums
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Ytre diameter

Ulkohalkaisija

BbHLeH gnameTbp

Diametru exterior

Vilislabimoot

1Sorinis skersmuo

Aréjais diametrs

Innvendig diameter

Sisdlapimitta

BbTpelueH avameTbp

Diametru interior

Sisemine labimoot

Vidinis skersmuo

lek3g&jais diametrs

Anbefalt Suositeltu ohjainlangan penopuiTentia Lungimea recomandatd | Soovituslik juhtetraadi Rekomenduojamas leteicamais vaditajstigas
B R [Ib/DKVHA Ha TeneHnA . o . L P .

ledevaierlengde pituus sopau a firului de ghidaj pikkus kreipiamosios vielos ilgis garums
Anbefalt Ohjainlangan suositeltu MpenopbunteneH Marimea recomandata a | Juhtetraadi soovituslik Ifreel:oi?r:r::il:)?sineqlzss leteicamais vaditajstigas

ledevaierstorrelse koko pa3mep TeneH Bogay firului de ghidaj suurus P dydis izmérs
Ledevaierkompatibilitet OhJalnIan.gan CoBMECTUMOCT Ha Compatlbllltgteé firului Juhtetraadi Ghilduvus Krelplarposms vielos Vaditajstigas saderiba

yhteensopivuus TeneHvA Bofay de ghidaj suderinamumas
SZ Starrelse Koko Pa3mep Marime Suurus Dydis Izmérs

Kateterskaftets storrelse

Katetrin varren koko

Pa3mep Ha wadTa Ha
KaTeTbpa

Marime a tijei cateterului

Kateetri varre suurus

Kateterio vamzdelio
dydis

Katetra ass izmérs

Ballongdiameter

Pallon halkaisija

[nameTbp Ha 6anoHa

Diametru balon

Ballooni labimoot

Balionélio skersmuo

Balona diametrs

Ballongens
arbeidslengde

Pallon kéyttopituus

PaboTHa AbiK1Ha Ha
6anoHa

Lungimea de lucru a
balonului

Ballooni té6pikkus

Balionélio darbinis ilgis

Balona darba garums

[Kun for implantat]
Implantatenheten har
blitt fastslatt & veere MR-
sikker under spesifiserte
forhold, dvs. nar den
brukes under forholdene
som er angitt i

[Vain implantti]
Implanttilaitteen
katsottiin olevan

ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa,
kun sitd kaytetdan
kayttoohjeissa
lueteltujen ehtojen

[Camo 3a umnnaxTal 3a
MMNaHTUPaHOTO
YCTPOWCTBO €
onpefeneHo, e e
6e3onacHo npv MR npu
onpefeneHu ycnosus,
Korato ce 13nosn3sea npu
YCNOBUATA, NOCOYEHU B

[Numai pentru
implanturi] S-a stabilit ca
dispozitivul implantabil
este conditionat RM
atunci cand este utilizat
in conditiile enumerate
n instructiunile de

[Ainult implantaat]
Implantaatseade on
madratud ohutuks
magnetresonantstomogr
aafias teatud
tingimustel, kui seda
kasutatakse
kasutusjuhendis

[Tik implantas] Buvo
nustatyta, kad implanto
prietaisas yra santykinai
saugus MR aplinkoje, kai
naudojamas pagal sioje
naudojimo instrukcijoje

nurodytas salygas.

[Tikai implantam] Tika
noteikts, ka
implantésanas ierice ir
izmantojama MR vidé,
ievérojot noteiktus
nosacijumus, ja ta tiek
izmantota saskana ar
lieto3anas instrukcija

Katalog Numarasi

Homep no Katanory

Kataloski broj

Lot Numarasi Homep naptun Broj serije
# Miktar Konuuectso Koli¢ina
icindekiler Copepxumoe Sadrzaj

Kullanilabilir uzunluk

Pa6oyas gnvHa

Upotrebljiva duzina

He nognexwur

Nemojte ponovno

@ Yeniden kullanmayin NoBTOPHOMY upotrebljavati
MCMonb3oBaHuio

A Dikkat MpepocTepexeHne Oprez

. Uyari Mpepynpexpaexune Upozorenje
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bruksanvisningen. mukaisesti. VHCTPYKUUATE 33 utilizare. nimetatud tingimustel. mln?tajlgm
ynotpe6a. nosacijumiem.
Ei sovi Ohtlik
MR-usikker . Heb6e3onacHo npu MR Incompatibil RM magnetresonantstomogr MR nesaugus Nedrikst lietot MR vidé
magneettikuvaukseen
aafias
Tiirkce Pycckuii Hrvatski
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Turkce Pyccknit Hrvatski
Not MpumeuaHne Napomena

Kullanim talimatlarina
bagvurun

Cm. WHCTPYKUMK No
NpUMeHeHno

Pogledajte upute za
upotrebu

o
1]
®

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

He ncnonb3oBartb, ecnn
ynakoBKa nospexjeHa
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Turkce Pyccknit Hrvatski
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kalp kapad ile kullanim
icindir
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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.
® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt méglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser Zeichenerklérung abgebildet ist. ® Nota: Es posible que no todos los simbolos mostrados en esta
leyenda aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: I'etichetta di questo prodotto potrebbe non contenere tutti i simboli riportati in questa legenda. ® Opmerking: De etikettering van dit product
bevat mogelijk niet elk symbool dat in deze legenda wordt weergegeven. ® Bemaerk: Produktets maerkning omfatter muligvis ikke alle symboler gengivet i denne forklaring. ® Obs! Mérkningen av produkten
innehaller eventuellt inte alla symboler som avbildas i denna symbolférklaring. ® Znueiwon: H orjpavon Tou mpoidvtog evdéxetal va pnv mepiéxel KaBe GUUBOAO TOU avapépeTal 6To Mapov unduvnua. ® Nota: a
rotulagem deste produto pode ndo conter todos os simbolos ilustrados nesta legenda. ® Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat véechny symboly uvedené v této legendé. ® Megjegyzés: A
termék cimkéje nem feltétlendl tartalmazza az ezen jelmagyarazatban szerepl6 6sszes szimbélumot. ® Uwaga: Etykieta tego wyrobu moze nie zawiera¢ wszystkich symboli przedstawionych w niniejszej
legendzie. ® Poznamka: Na stitku tohto produktu sa nemusia nachadzat vietky symboly uvedené v tychto vysvetlivkach. ® Merk: Merkingen av dette produktet inneholder kanskje ikke alle symbolene som er
gjengitt i denne symbolforklaringen. ® Huomautus: Taméan tuotteen merkinnat eivat valttamatta sisélla kaikkia tassa selityksessa olevia symboleita. ® 3a6enexka: ETukeTvTe no To3v NPoAyKT MOXe Aa He
CbAbpXKaT BCEKWN CMMBOS, NpeAcTaBeH B Ta3n nereHpa. ® Nota: este posibil ca eticheta acestui produs sé nu contina fiecare simbol descris in aceasta legenda. ® Markus. Tootel esinev margistus ei pruugi
sisaldada kéiki tingmérkide seletuses vélja toodud siimboleid. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali nebati visy $iame paaiskinime pavaizduoty simboliy. ® Piezime. i produkta markéjuma var nebat visu
simbolu, kuri ieklauti $aja simbolu skaidrojuma. ® Neot: Bu Urtinlin etiketi bu agiklamada verilen her sembolii icermeyebilir. ® Mpumeuanmne. Mapkuposka N3genna MOXeT COAePKaTh He BCe YCNOBHble
o6o3HaueHnA. ® Napomena: oznaka ovoga proizvoda mozda ne sadrzi svaki simbol prikazan u ovoj legendi simbola.
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