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Edwards PASCAL Precision Transcatheter Valve Repair System
Instructions for Use

Carefully read these instructions for use, which address the warnings, precautions,
and residual risks for this medical device.

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

Model Number Device
200001S PASCAL Precision system — implant system
20000ISM PASCAL Precision system — PASCAL Ace im-

plant system

20000GS PASCAL Precision system — guide sheath

The PASCAL Precision system is compatible with the following single-use accessories:

Model Number Device
10000T PASCAL system - table
20000ST PASCAL system - stabilizer rail system

The PASCAL Precision system is compatible with the following reusable accessories:

Model Number Device

10000UP Edwards reusable platform
10000PT Edwards reusable plate
10000CR Edwards reusable cradle

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace, and PASCAL Precision are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective
owners.

« Implant System (Figure 4)

The implant system consists of the steerable catheter (outermost layer), the implant catheter
(innermost layer), and the implant (hereinafter refers to the PASCAL and PASCAL Ace
implants). The implant system percutaneously delivers the implant to the valve via a femoral
vein access using a transvenous, transseptal [mitral] and transvenous [tricuspid] 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 PASCAL Ace implant
is a smaller size to provide physicians options. Suggested considerations for selecting PASCAL
Ace implant include smaller landing zones and dense chordal regions. Refer to the PASCAL
Precision system Physician Training Materials for additional information on the differences

in size of spacer and other components for PASCAL and PASCAL Ace implants, including
additional considerations for implant selection.

The implant has four main paddle positions: elongated, closed, leaflet-capture-ready, and
leaflet-captured.

Note: PASCAL Ace implant is a naming convention that refers to an additional implant
size with the same indication for use as the PASCAL implant.

« 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 four primary controls are the
clasp sliders, the paddle knob, the implant release knob, and the suture locks. The clasp sliders
control the clasps (retracting the clasp sliders raises the clasps and advancing the clasp sliders
lowers the clasps). The paddle knob controls the paddles (rotating the paddle knob clockwise
closes the paddles and rotating the paddle knob counterclockwise opens the paddles). The
implant release knob controls the release of the implant from the implant catheter. The

suture locks control release of the sutures from the clasps. The implant catheter is provided
assembled within the steerable catheter.

« 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.

« Guide Sheath (Figure 5)
The guide sheath is used to provide 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.

« Introducer (Figure 5)
The introducer is used to facilitate tracking the guide sheath to the desired location. The
introducer is compatible with a 0.035 inch (0.89 mm) guidewire. The introducer is included in
the guide sheath packaging.

« Loader (Figure 8)
The loader is used to introduce the implant and delivery catheters through the guide sheath

seals. The loader is included in the implant system and guide sheath packaging for user
convenience.

Stabilizer Rail System (Figure 6)
The stabilizer rail system is intended to aid with positioning and stabilization of the PASCAL
Precision system during implantation procedures. The stabilizer can be attached to the guide
sheath and implant system as needed any time during the procedure. The use of the stabilizer
rail system is optional.
« Table (Figure 7)
The table is intended to provide a stable platform for the implant system, guide sheath, and
stabilizer rail system of the PASCAL Precision system. The table is used outside of the sterile
field. The table is height-adjustable. The use of the table is optional.
« Reusable Accessories
For reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories: Reusable Platform (Model
10000UP), Reusable Plate (Model 10000PT), and Reusable Cradle (Model 10000CR) Instructions
for Use (herein referred to as the Edwards Reusable Accessories IFU).

1.0 Indications for Use
1.1 Intended Use

The PASCAL Precision system is intended to repair an insufficient mitral and/or tricuspid valve

via percutaneous reconstruction through tissue approximation. The PASCAL Precision system

percutaneously delivers the implant to the valve via a femoral vein access using a transvenous,

transseptal (mitral) and transvenous (tricuspid) approach.

1.2 Target Patient Population

The PASCAL Precision system is intended for:

« Adult patients with clinically significant, symptomatic mitral regurgitation (moderate-to-severe
or severe MR)

« Adult patients with clinically significant, symptomatic tricuspid regurgitation (severe or greater
TR) despite medical therapy

Patient selection should be performed by a multidisciplinary expert heart team specializing in

the treatment of mitral and tricuspid regurgitation. The heart team should weigh the benefits



and risks of all possible interventions prior to treating patients with the PASCAL Precision system.
Patients are candidates for the PASCAL Precision system if they are not deemed suitable for
cardiac surgery, including minimally invasive cardiac surgery, and are anatomically suitable for
treatment with the PASCAL Precision system.

2.0 Contraindications

The PASCAL Precision system is contraindicated in mitral and tricuspid 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 Precision 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. Valve
anatomy which might limit proper PASCAL Precision system access, use and/or deployment,
or sufficient reduction in mitral or tricuspid regurgitation should be considered by a multi-
disciplinary heart team. Safety and effectiveness have not been established for patients with
anatomic characteristics including, but not limited to, the following:

Applicable to mitral and tricuspid patients:

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:

Transseptal puncture height < 3.5 cm
LA diameter < 35 mm
LVEDD > 8.0 cm

Applicable to tricuspid patients only:

Evidence of moderate to severe calcification in the grasping area
Presence of primary non-degenerative tricuspid disease

3.2 Device Handling
3.2.1 PASCAL Precision System, Table, and Stabilizer Rail System

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.
Such action could lead to illness or an adverse event as the device may not function as
originally intended.

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.

3.2.2 Edwards Reusable Platform, R ble Plate, and R ble Cradle

« The devices are designed, intended, and distributed for multiple uses. For reusable accessories,

refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.

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.
The PASCAL Precision system has not been evaluated in pregnant or pediatric patients.

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 after considering the various device treatment options.

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
Precision system. 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 Precision 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 Precision system 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 Precision system components
- Fever

« Gastrointestinal bleeding or infarct

« Heartfailure

+ 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 Precision 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

For a patient/user/third party in the European Economic area; if, during the use of this device or
as a result of its use, a serious incident has occurred, please report it to the manufacturer and

your national competent authority, which can be found at https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

6.0 How Supplied
6.1 Packaging

The implant system, guide sheath, and stabilizer rail system are individually packaged and
ethylene oxide sterilized. The table is packaged and provided non-sterile. The Edwards reusable
platform, reusable plate and reusable cradle are individually packaged and provided non-sterile.
6.2 Storage

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

7.0 Directions for Use

7.1 Physician Training

The PASCAL Precision system is intended for use by interventional cardiologists and cardiac
surgeons, with other support staff that are trained to assist in mitral and/or tricuspid heart valve
repair.

The implanting physician shall be experienced in transcatheter techniques and trained on the

PASCAL Precision system and procedure. All physicians conducting a procedure with the PASCAL

Precision system must be trained per Edwards training requirements summarized below:

« PASCAL Precision system Physician Training Manual Didactic Session: device design,
procedural imaging, procedural steps and challenging situations

« Hands-on Benchtop Model: practical exercise of procedural steps

« Physiologic Simulation Model: practical exercise of procedural steps with procedural imaging

The final decision for PASCAL Precision system 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)
Venous puncture kit

Transseptal needle, sheath, and guidewire (for mitral procedures only)
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: pigtail catheter for contrast injection (with compatible sheath)

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 from packaging and inspect for damage.
If using the Edwards reusable platform and reusable cradle in lieu of the
table, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.
2 Assemble the table as seen in Figure 7.

7.3.2 Stabilizer Rail System

Step Procedure
1 Remove stabilizer rail system components from packaging and inspect
for damage.

7.3.5 Implant System - Flushing and Preparation

Step Procedure

1 Close implant.

2 Ensure clasp sliders are fully retracted and implant is fully closed.

3 Remove vented cap from implant catheter flush port. Raise distal end of
the implant catheter and flush with heparinized saline.

4 Attach flush port cap to implant catheter flush port.

5 Attach implant release cover to implant catheter handle.

6 Fully retract implant catheter. Advance the clasp sliders and set implant
in elongated position.

7 Remove loader cap and guide the loader cap onto the implant system.

8 Insert the implant through the proximal end of the loader until it exits

the distal end. Connect the loader and loader cap.

9 Advance implant catheter fully so implant exits loader.

10 Flush heparinized saline through the steerable catheter.

1 Advance the loader until the distal end of the implant is fully in the
loader.

7.4 Implant Procedure

All implant procedure steps apply to both PASCAL mitral and PASCAL tricuspid implant
procedures unless otherwise specified.

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: Prior to implant procedure, refer to Anatomic Considerations (Section 3.1) as use
outside of stated conditions may interfere with placement of the implant or native valve
leaflet insertion.

CAUTION: During the procedure, heparin should be administered so that the ACT is
maintained at > 250 sec.

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

Step Procedure

1 Prior to sterile draping the patient, assemble and position the table
between the legs of the patient, adjusting height of the table as
needed. Use towels as support between table and patient's legs.

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

OR

Prior to sterile draping the patient, assemble and position the reusable
accessories around the legs of patient, adjusting the height and angle
of the platform as needed. Place the cradle on the platform in line with
the intended femoral vein access site. Refer to the Edwards Reusable
Accessories IFU.

CAUTION: Ther ble acc ies are terile; introduction
of the reusable accessories into the sterile field may resultin
infection.

2 After sterile draping, assemble and attach stabilizer rail system as
needed any time during procedure.

7.4.2 Femoral Vein Access and Sheath Introduction

Step Procedure

7.3.3 Guide Sheath

1 Access the common femoral vein using conventional percutaneous
puncture methods.

Step Procedure

1 Remove the guide sheath, loader, and introducer from packaging and
inspect for gross damage.

2 Flush and de-air with heparinized saline.

3 Wipe guide sheath with heparinized saline prior to use.

7.3.4 Implant System - System Check, Clasp Check, and Resetting

Step Procedure

1 Remove implant system and loader from packaging and inspect for
gross damage.

CAUTION: If vented cap is not present on the implant catheter flush
port, use of the device may result in infection.

2 For PASCAL Mitral Implant 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 Implant Procedures:

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

2 Fully elongate implant. Fully retract and advance clasp sliders to
confirm proper clasp motion.

3 If clasps do not move properly, follow steps below to reset.

If clasps do move properly, continue to next section “Implant System —
Flushing and Preparation.”

4 Ensure implant is fully closed. Loosen and remove suture locks from
suture lock base.

Note: Ensure free end of suture is not pulled into handle while
loosening suture lock.

3 For PASCAL Mitral Implant 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 Implant 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.

4 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.

5 Fully retract clasp sliders and place clasp setting tool flush with suture
locks, suture lock bases, and implant release knob.

6 Pull free end of suture on one suture lock base to remove suture slack.
Release tension on free end of suture, replace and tighten the suture
lock.

Repeat for second suture lock.

7.4.3 Implant Navigation and Placement

7 Remove clasp setting tool. Fully elongate implant. Fully advance and
retract clasp sliders to confirm proper clasp motion.

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.




Step Procedure

3 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 or aspiration
without the presence of the flush port cap on the implant catheter
flush port may result in air embolism.

4 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.

5 Advance implant system until the implant exits the distal end of the
guide sheath.

6 Set the implant in closed position. Retract the clasp sliders.
7 Adjust guide sheath as needed.
8 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.

Refer to the PASCAL Precision system Physician Training Material
for additional guidance on atrial pressure monitoring, including
limitations.

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

9 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
1 Retract the clasp sliders.
2 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.

3 Unflex the steerable catheter and retract the implant system until the
implant is adjacent to the tip of the guide sheath.

4 Advance the clasp sliders.

5 Set the implant in elongated position.

6 Retract the clasp sliders to open the clasps to approximately 45° on
each side.

7 Retract entire implant system through the guide sheath.

7.4.5 Implant Release
To release the implant follow the steps below:

CAUTION: Failure to follow prescribed release steps may result in difficulty or inability to
release implant, requiring additional intervention.

CAUTION: Releasing the implant prior to confirmation that leaflets are securely captured
between paddles and clasps may resultini or dislodg leading
to a single leaflet device attachment (SLDA) or other potential adverse events requiring
additional intervention.

CAUTION: 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 [PASCAL or PASCAL Ace] is placed at the decision of the
treating physician, caution should be taken to avoid dislodg of the previously placed
implant. Crossing the valve in a low profile implant config ion can minimize interaction
with the previously 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.

Step Procedure

1 Ensure that the distal tip of the implant catheter is fully exposed from
the steerable catheter.

2 Unscrew and remove implant release cover from implant catheter
handle.

3 Unthread and remove one suture lock from the suture lock base.

4 Pull suture lock away from handle to fully remove suture.

5 Repeat steps for other suture lock.

6 Rotate counterclockwise and retract the implant release knob until the

implant is released, as confirmed via imaging.

7 Replace suture locks, as needed.

7.4.6 Device Removal and Closure

10 Rotate the paddle knob to set the implant into leaflet-capture-ready
position.

1 Torque the implant catheter, as needed, to orient the paddles.

12 Move one clasp slider to identify which clasp it controls via imaging.
Once identified, ensure sliders are fully retracted.

13 Advance the implant through the valve until paddles are below the free
edge of the leaflets.

14 Verify location and orientation of the implant and adjust position
slightly as needed.
CAUTION: Excessive ipulation of theii 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.

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.

15 Under imaging guidance, retract the implant until leaflets are
positioned between paddles and clasps.

16 Advance clasp slider(s) so the leaflet(s) are secured between the clasps
and paddles.

This can be performed for both leaflets simultaneously (clasp lock
engaged to move both clasps) or each leaflet individually (clasp lock
disengaged to move individual clasp).

17 Verify leaflet insertion with imaging.

If leaflet(s) are not secured between clasps and paddles, retract the
clasp slider(s) to release the leaflet(s) and reattempt.

18 Once leaflets are secured between the clasps and paddles, close the
implant.

19 Advance implant catheter slightly to release tension on leaflets.

20 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 clasp sliders
and set the implant in leaflet-capture-ready position. Adjust clasps and
implant orientation as needed.

If repositioning within the atrium is needed, retract the clasp sliders
and 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.

7.4.4 Implant Retrieval (if needed)

Prior to implant release, if needed, it is possible to retrieve the implant system back into the guide
sheath for removal. Follow the steps below to retrieve the implant.

Refer to the PASCAL Precision system Physician Training Materials for additional considerations
on implant retrieval maneuvers.

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

8.0 Magnetic Resonance (MR) Safety

Non-clinical testing has demonstrated that the PASCAL and PASCAL Ace implants are MR

Conditional. A patient with this device can be safely scanned in an MR system meeting the

following conditions:

- Static magnetic fields of 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 Impl. 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

Use universal precautions for biohazards and sharps to avoid user injury. Used single use devices
(includes all devices that come in contact with patients) should be handled and disposed of in
accordance with institutional guidelines on biohazardous materials and hospital waste to avoid
possible cross-contamination.

For disposal of the reusable accessories, refer to the Edwards Reusable Accessories IFU.




10.0 Summary of Clinical Experience

A high-level summary of all clinical experience is provided below. A detailed summary of all
clinical experience can be found in the SSCP.

10.1 CLASP Study

Results from the CLASP study, a multi-center, multi-national, prospective, single-arm study, show
high rates of device, procedural, and clinical success, a reduction in MR grade and improvement
in functional status through 3 years, an improvement in quality of life and exercise capacity
through 1 year, and an acceptable MAE rate.

10.2 CLASP IID Study

A prespecified interim analysis of the randomized cohort from the pivotal, randomized, controlled
CLASP IID study demonstrated the noninferiority of the PASCAL system versus the MitraClip
system for the primary safety endpoint of the MAE rate and the primary effectiveness endpoint

of MR < 2+. Results from the roll-in cohort through 30 days and the registry cohort through

6 months show improvements in MR grade and clinical outcomes, along with MAE rates within
the anticipated range.

10.3 MiCLASP PMCF Study

Results from the MiCLASP PMCF study, a multi-center, single-arm, prospective post market clinical
follow up study, show a reduction in MR grade and an improvement in functional status, exercise
capacity, and quality of life through 1 year. Evaluation of the MAE rate at 1 year indicates an
acceptable safety profile.

10.4 CLASP TR Study

Results from the CLASP TR study, a prospective, single arm, multi-center study, shows a high rate
of device, procedural, and clinical success, a reduction in TR grade through 2-year follow-up, and
an improvement in clinical outcomes through 1 year. The 1-year MAE rate indicates an acceptable
safety profile.

10.5 PASCAL Post-Market Registry

Real-world outcomes through 1 year from the PASCAL Post-Market Registry provide support for
the clinical safety, performance, and benefit of the PASCAL system for treatment of MR.

10.6 Additional Studies

The following PASCAL implant studies (MR and TR) including TriCLASP PMCF study (Tricuspid),

the CLASP IITR study (Tricuspid), and the CLASP IIF study (Mitral) are currently ongoing and have
yet to reach their primary endpoints; therefore, results are not presented here.

11.0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)

The SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) has been adapted in accordance with
the clinical evaluation assessment by the Notified Body on which the CE certification has been
granted. The SSCP contains a relevant summary of the same information.

The Notified Body has taken notice of and agreed with the benefit-risk rationales for the short-
and long-term safety and effectiveness of the PASCAL Precision system.

Conformity of the PASCAL Precision system of the Performance Requirements (GSPR) for safety
(MDR GSPR 1), performance (MDR GSPR 1), acceptability of side-effects (MDR GSPR 8), usability
(MDR GSPR 5), device lifetime (MDR GSPR 6), acceptable benefit-risk profile (MDR GSPR 8) has
been established for the labelled indications.

Refer to https://meddeviceinfo.edwards.com/ for a SSCP for this medical device.

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

12.0 Clinical Benefits

The clinical benefits of the PASCAL Precision system for the treatment of MR include the
following:

« Effective and stable reduction in mitral regurgitation.

« Enables minimally invasive percutaneous treatment option for mitral regurgitation.

« Improvement in functional status, exercise capacity, and quality of life.

The clinical benefits of the PASCAL Precision system for the treatment of TR include the following:
« Effective and stable reduction in tricuspid regurgitation.

« Enables minimally Invasive percutaneous treatment option for tricuspid regurgitation.

« Improvement in functional status, exercise capacity, and quality of life.

There are no clinical benefits specific to the table, as the table is an optional non-patient

contacting accessory. Benefits of the table are functional in nature and related to the intended
use of the accessory to support the PASCAL Precision system.

There are no clinical benefits specific to the stabilizer rail system, as the stabilizer rail system is

an optional non-patient contacting accessory used only during the implant procedure. Benefits of
the stabilizer rail system are functional in nature and related to the intended use of the accessory
to support the PASCAL Precision system.

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

The Basic UDI-DI is the access key for device-related information entered in the Eudamed. The
Basic UDI-DI for the PASCAL Precision system can be used to locate the SSCP.

The following table contains the Basic UDI-DIs for the PASCAL Precision system and compatible
devices:

Product Model Basic UDI-DI
PASCAL Precision system - | 30015 06901035004PAS000BC
implant system
PASCAL Precision system —
PASCAL Ace implont syetem | 2000015M 06901035004PAS000BC
PASCAL Precision system - | 55 06901035004PAS000BC
guide sheath
PASCAL system - stabilizer | q0c7 0690103D004PAC00056
rail system
PASCAL system - table 100007 0690103D004PNACOOW?7

The following table contains the Basic UDI-DIs for reusable accessories compatible with the
PASCAL Precision system:

Product Model Basic UDI-DI

Reusable platform 10000UP 0690103D004REUOO0YA

0690103D004REUO00YA

Reusable plate 10000PT

Product Model Basic UDI-DI

Reusable cradle 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Expected Lifetime of the Device

The PASCAL and PASCAL Ace implants are subject to rigorous pre-clinical durability testing per
the testing requirements and were successfully tested to a minimum of 5 years of simulated wear.
The actual lifetime performance in humans depends on multiple biological factors and varies
widely from patient to patient. Specific activities or conditions that could shorten or lengthen the
device lifetime have not been established.

15.0 Patient Information

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

16.0 Performance Characteristics

Device performance, including functional characteristics, have been verified in a comprehensive
series of testing to support the safety and performance of the device for its intended use when
used in accordance with the established Instructions For Use.

The design of the PASCAL Precision delivery system catheters is based on user feedback. The
claim for "Precision" will be confirmed during post-market monitoring.




17.0 Qualitative and Quantitative Information related to the PASCAL
and PASCAL Ace Implants

The PASCAL implant comprises a titanium nut and bolt, PEEK bushing, and a silicone seal. The

PASCAL Ace implant comprises a titanium nut, bolt, distal and proximal plate, and a silicone seal.

The following table shows the qualitative and quantitative information on the materials and
substances:

Substance CAS Model Mass Range (mg)
Titanium 7440-32-6 254-324
Nickel 7440-02-0 235-258
Polyethylene terephthalate 25038-59-9 82.5-98.1
Polyethylene 9002-88-4 143-426
Polyether ether ketone 29658-26-2 0-232
Aluminium 7429-90-5 3.39-9.13
Vanadium 7440-62-2 2.16-6.32
Silicon dioxide 7631-86-9 5.08-5.40
Polydimethylsiloxane 63148-62-9 3.86-4.16
Perfluoropolyether 69991-67-9 2.44-252
Polytetrafluoroethylene 9002-84-0 1.15-1.22
Iron 7439-89-6 0-0.567
Titanium dioxide 13463-67-7 0.180-0.541
Oxygen 7782-44-7 0-0.355
Carbon 7440-44-0 0-0.285
Cobalt 7440-48-4 0-0.226
Antimony trioxide 1309-64-4 0.0847-0.118
Niobium 2023505 0-0.113
Nitrogen 7727-37-9 0-0.0918
Chromium 7440-47-3 0-0.0452
Copper 7440-50-8 0-0.0452
Hydrogen 1333-74-0 0-0.0384
4,4"-Difluorobenzophenone 345-92-6 0-0.00141
Diphenyl sulfone 127-63-9 0-0.00114
Erucamide 112-84-5 0.000516 - 0.00102
4-Dodecylbenzenesulfonic acid 121-65-3 0.0000906 - 0.00857
Decamethylcyclopentasiloxane; D5 541-02-6 0-0.000698
Dodecamethylcyclohexasiloxane; D6 540-97-6 0-0.000698
Octamethylcyclotetrasiloxane; D4 556-67-2 0-0.000651

Francais

Systéme de réparation de valve
transcathéter Edwards PASCAL Precision
Mode d’emploi

Lire attentivement ce mode d’emploi, qui présente les mises en garde, précautions et
risques résiduels relatifs a ce dispositif médical.

Le systéme de réparation de valve transcathéter Edwards PASCAL Precision (ci-apres dénommé
«systéme PASCAL Precision ») comprend les numéros de modele suivants :

Numéro de modéle Dispositif

200001S Systéme PASCAL Precision - systeme d'implan-
tation

20000ISM Systéme PASCAL Precision - systéme d'implan-
tation PASCAL Ace

20000GS Systéme PASCAL Precision - gaine de guidage

Le systéme PASCAL Precision est compatible avec les accessoires a usage unique suivants :

Numéro de modéle Dispositif

10000T Systéeme PASCAL - table

20000ST Systéme PASCAL - systéme de rail pour stabili-
sateurs

Le systéme PASCAL Precision est compatible avec les accessoires réutilisables suivants :

Numéro de modéle Dispositif

10000UP Plateforme réutilisable Edwards

10000PT Plateau réutilisable Edwards

10000CR Dispositif de fixation réutilisable Edwards

« Systeme d’implantation (Figure 4)

Le systéme d'implantation se compose du cathéter orientable (enveloppe externe), du
cathéter d'implantation (enveloppe interne) et de I'implant (ci-aprés dénommés implants
PASCAL Ace et PASCAL). Le systeme d'implantation par voie percutanée permet de placer
I'implant dans la valve par une approche transveineuse, transseptale [mitrale] et transveineuse
[tricuspide] via la veine fémorale.

Implant (Figures 1 a 3)

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 polyéthylene téréphtalate. L'implant PASCAL Ace est de petite taille
et offre plusieurs options aux médecins. Lors de la sélection de I'implant PASCAL Ace, il

est conseillé de prendre en considération les zones d'implantation plus petites et les zones
de cordage denses. Consulter les supports de formation des médecins au systéme PASCAL
Precision pour plus d'informations sur les différentes tailles de I'espaceur et des autres
composants des implants PASCAL et PASCAL Ace, y compris les autres considérations pour
la sélection de I'implant.

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

Remarque : I'implant PASCAL Ace est une convention de dénomination qui renvoie a une
autre taille d'implant ayant le méme mode d’emploi que celui de I'implant PASCAL.

- 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 quatre commandes
principales sont les curseurs des fermoirs, la molette des palettes, la molette de libération de
I'implant et les verrouillages de suture. Les curseurs commandent les fermoirs (la rétraction
des curseurs reléve les fermoirs et I'avancement des curseurs abaisse les fermoirs). La molette
des palettes commande les palettes (la rotation de la molette des palettes dans le sens
horaire ferme les palettes et sa rotation dans le sens antihoraire ouvre les palettes). La
molette de libération de I'implant commande la libération de I'implant depuis le cathéter
d'implantation. La commande de verrouillage de suture libére les sutures des fermoirs. Le
cathéter d'implantation est fourni déja assemblé dans le cathéter orientable.

- 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.

« Gaine de guidage (Figure 5)

La gaine de guidage est utilisée pour assurer I'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.

« Introducteur (Figure 5)

L'introducteur est utilisé pour faciliter le suivi de la gaine de guidage jusqu’a I'emplacement
souhaité. L'introducteur est compatible avec un fil-guide de 0,89 mm (0,035 pouce).
L'introducteur est inclus dans I'emballage de la gaine de guidage.

« Chargeur (Figure 8)

Le chargeur est utilisé pour introduire I'implant et les cathéters de mise en place a travers
les joints de la gaine de guidage. Pour des questions pratiques, le chargeur est inclus dans
I'emballage du systéme d'implantation et de la gaine de guidage.

- Systeme de rail pour stabilisateurs (Figure 6)

Le systéme de rail pour stabilisateurs est destiné a aider au positionnement et a la stabilisation
du systéme PASCAL Precision lors des procédures d'implantation. Le stabilisateur peut étre fixé
a la gaine de guidage et au systéme d'implantation si besoin a tout moment de la procédure.
L'utilisation du systéme de rail pour stabilisateurs est facultative.

« Table (Figure 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace, et PASCAL Precision sont des marques
commerciales d’Edwards Lifesciences. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété
de leurs détenteurs respectifs.



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

« Accessoires réutilisables
Pour en savoir plus sur les accessoires réutilisables, consulter le mode d’emploi des accessoires
réutilisables de I'entreprise Edwards (ci-aprés dénommé « Mode d’emploi des accessoires
réutilisables Edwards ») : plateforme réutilisable (modéle 10000UP), plateau réutilisable
(modéle 10000PT) et dispositif de fixation réutilisable (modéle 10000CR).

1.0 Indications

1.1 Utilisation prévue

Le systéme PASCAL Precision est indiqué pour la réparation d’une valve mitrale et/ou tricuspide

régurgitante par reconstruction percutanée par rapprochement des tissus. Le systéme PASCAL

Precision par voie percutanée permet de placer I'implant dans la valve par une approche

transveineuse, transseptale (mitrale) et transveineuse (tricuspide) via la veine fémorale.

1.2 Population de patients cible

Le systéme PASCAL Precision est destiné a une utilisation chez les personnes suivantes :

« Patients adultes souffrant d'une régurgitation mitrale symptomatique cliniquement
significative (RM modérée a sévére ou sévére)

- Patients adultes souffrant d'une régurgitation tricuspidienne symptomatique cliniquement
significative (RT sévére ou grave) malgré un traitement médical

La sélection des patients doit étre effectuée par I'équipe de cardiologie pluridisciplinaire

d’experts spécialisés dans le traitement de la régurgitation mitrale et/ou tricuspidienne. L'équipe

de cardiologie doit évaluer les bénéfices et les risques de toutes les interventions possibles

avant de traiter les patients avec le systéme PASCAL Precision. Les patients sont candidats au

traitement par le systeme PASCAL Precision si |'intervention chirurgicale cardiaque, y compris

I'intervention chirurgicale cardiaque peu invasive, n'est pas adaptée et si leur anatomie est

adaptée au traitement avec le systeme PASCAL Precision.

2.0 Contre-indications

Le systéme PASCAL Precision est contre-indiqué chez les patients souffrant d’une affection
mitrale ou tricuspidienne répondant aux critéres suivants :

« Patient chez qui une ETO est contre-indiquée ou chez qui 'ETO de dépistage 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 diatheése hémorragique ou de coagulopathie, ou patient refusant les
transfusions sanguines

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

3.0 Mises en garde

3.1 Considérations

Pour obtenir des résultats optimaux, il convient de prendre en compte les caractéristiques
anatomiques suivantes des patients. Anatomie de la valve susceptible de limiter 'acces,
I'utilisation et le déploiement appropriés du systéme PASCAL Precision. Une réduction suffisante
de la régurgitation mitrale ou tricuspide pourrait étre envisagée par une équipe pluridisciplinaire
de chirurgie cardiaque. L'innocuité et I'efficacité n’ont pas été établies pour les patients
présentant les caractéristiques anatomiques suivantes, sans toutefois s'y limiter :

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

« Signes de calcification sévére dans I'anneau ou I'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 :

« Hauteur de ponction transseptale < 3,5cm
- Diametre de 'oreillette gauche < 35 mm
« Diametre télédiastolique du ventricule gauche (DTDVG) > 8,0 cm

Applicable aux patients souffrant d'une affection tricuspidienne uniquement :

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

« Présence d’'une maladie tricuspide primaire non dégénérative

3.2 Manipulation du dispositif

3.2.1 Systéme PASCAL Precision, table et systéme de rail pour stabilisateurs

« Les dispositifs sont congus, prévus et distribués exclusivement pour un usage unique. Il
n’existe aucune donnée corroborant le caractére stérile, 'apyrogénicité et le fonctionnement
des dispositifs aprés retraitement. Son fonctionnement risquerait d'étre altéré et de provoquer
une maladie ou un événement indésirable.

«+ Lesdispositifs 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 I'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.

3.2.2 Plateforme réutilisable, plateau réutilisable et dispositif de fixation réutilisable
Edwards

« Les dispositifs sont congus, prévus et distribués pour des usages multiples. Pour en savoir
plus sur les accessoires réutilisables, consulter le mode d’emploi des accessoires réutilisables
Edwards.

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 a une intervention chirurgicale ou
au déces, 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.

« Le systéme PASCAL Precision n'a pas été testé sur les femmes enceintes et les patients
pédiatriques.

4.0 Précautions

4.1 Précautions avant I'intervention

« Lasélection 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 aprés avoir examiné les
différentes options de traitement du dispositif.

4.2 Précautions apreés l'intervention

« Ladurabilité 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 apres une valvuloplastie avec

le systéme PASCAL Precision. Les anticoagulants et autres traitements doivent étre prescrits
conformément aux protocoles en vigueur dans I'établissement.

5.0 Evénements indésirables potentiels

Les complications associées au cathétérisme cardiaque standard, a I'anesthésie et a l'utilisation
du systéme PASCAL Precision 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 hospitaliéres compétentes.

Les événements indésirables potentiels suivants ont été identifiés comme faisant partie des
complications possibles de la procédure avec le systéme PASCAL Precision :

«+ Analyses biologiques anormales

« 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

Angine de poitrine 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 (p. 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 I'effort ou faiblesse

- Echec de récupération des composants du systéme PASCAL Precision
« Fievre

« Hémorragie 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 et/ou vomissements

Lésions nerveuses

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

« Manifestations thromboemboliques non neurologiques
« Douleurs



Lésion des muscles papillaires

Paralysie

Embolisation d'un ou de plusieurs composants du systéme PASCAL Precision
Ischémie périphérique

Epanchement pleural

Edeme pulmonaire

Embolie pulmonaire

Réaction aux antiplaquettaires ou aux anticoagulants

Insuffisance rénale totale

Insuffisance rénale

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

Saignement rétropéritonéal

Lésion ou perforation du septum

Septicémie, sepsis

Bradlures, lésions ou modifications cutanées dues a I'exposition a des rayonnements ionisants
Fixation du dispositif a une seule valvule (FDSV)

Accident vasculaire cérébral

Syncope

Accident ischémique transitoire (AIT)
Saignement et/ou infection des voies urinaires

Lésion valvulaire

Sténose valvulaire

Régurgitation valvulaire

Lésion ou trauma vasculaire, incluant la dissection ou I'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 I'insuffisance valvulaire

Pour un patient/utilisateur/tiers de 'Espace économique européen ; si lors de I'utilisation de ce
dispositif ou a la suite de son utilisation, un incident grave se produit, merci de le signaler au
fabricant ainsi qu’a l'autorité nationale compétente mentionnée sur le site https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Présentation
6.1 Conditionnement

La gaine de guidage, le systéme d’implantation et le systéme de rail pour stabilisateurs sont
conditionnés séparément et stérilisés a 'oxyde d'éthyléne. La table est emballée et fournie non
stérile. La plateforme réutilisable, le plateau réutilisable et le dispositif de fixation réutilisable
Edwards sont conditionnés séparément et fournis non stériles.

6.2 Stockage

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

7.0 Consignes d’utilisation
7.1 Formation des médecins

Le systéme PASCAL Precision a été prévu pour une utilisation par des médecins en cardiologie
interventionnelle et des chirurgiens cardiaques, soutenus par une équipe formée pour les assister
lors de la réparation de la valve cardiaque mitrale ou tricuspide.

Le médecin qui réalise I'implantation doit avoir I'expérience des procédures transcathéter et avoir
été formé sur le systéme PASCAL Precision et la procédure. L'ensemble des médecins réalisant
une intervention avec le systéme PASCAL Precision doivent étre formés selon les exigences de
formation d’Edwards résumées ci-aprés :

Session didactique du manuel de formation des médecins au systeme PASCAL Precision :

conception du dispositif, imagerie interventionnelle, étapes de I'intervention et situations
complexes

Modeéle pratique de table : exercice pratique des étapes de l'intervention

Modeéle de simulation physiologique : exercice pratique des étapes de 'intervention avec

I'imagerie interventionnelle

La décision finale d'implanter un dispositif PASCAL Precision doit étre prise, dans des centres
spécialisés, par des médecins spécialisés dans le traitement de la régurgitation mitrale ou
tricuspide qui peuvent établir la probabilité raisonnable d’une amélioration clinique significative
en fonction du stade de la maladie et de la comorbidité.

7.2 Equipement et matériel

- Equipement de laboratoire de cathétérisme cardiaque standard

Systéme de fluoroscopie

Equipement nécessaire & une échocardiographie transcesophagienne (ETO) 2D et 3D

Kit de ponction veineuse

Aiguille, gaine et fil-guide pour approche transseptale (uniquement pour les procédures
mitrales)

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

Seringues de 50-60 cm® avec raccord Luer

Solution saline héparinée
Pince hémostatique
Serviettes chirurgicales (p. ex., 43 x 69 cm)

Facultatif : cathéter en queue de cochon pour injection du produit de contraste (avec gaine
compatible)

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

7.3.1 Table
Etape Procédure
1 Retirer la table de I'emballage et vérifier qu’elle n’est pas endommagée.
En cas d'utilisation d'une plateforme réutilisable et d'un dispositif de
fixation réutilisable Edwards a la place d’une table, consulter le mode
d’emploi des accessoires réutilisables Edwards.
2 Assembler la table comme illustré a la figure 7.

7.3.2 Systéme de rail pour stabilisateurs

Etape Procédure

1 Retirer les composants du systéme de rail pour stabilisateurs de
I'emballage et vérifier qu'ils ne sont pas endommagés.

7.3.3 Gaine de guidage

Etape Procédure

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

2 Rincer et purger l'introducteur avec une solution saline héparinée.

3 Essuyer la gaine de guidage a I'aide d'un chiffon imbibé de solution
saline héparinée avant utilisation.

7.3.4 Systéme d’implantation : vérification du systéme, des fermoirs et réinitialisation
Etape Procédure
1 Retirer le systéme d'implantation et le chargeur de I'emballage et

vérifier qu'ils ne sont pas endommagés.

AVERTISSEMENT : si le capuchon ventilé n’est pas présent sur
I'orifice de ringage du cathéter d'implantation, I'utilisation du
dispositif peut provoquer une infection.

2 Placer I'implant en position totalement allongée. Rétracter totalement
et avancer les curseurs des fermoirs pour confirmer le bon mouvement
des fermoirs.

3 Si les fermoirs ne se déplacent pas correctement, suivre les étapes
ci-dessous pour réinitialiser.

Si les fermoirs se déplacent correctement, passer a la section suivante
intitulée « Systeme d'implantation : ringage et préparation ».

4 Vérifier que I'implant est totalement fermé. Desserrer et retirer les arréts
de suture de la base d'arrét de suture.

Remarque : vérifier que I'extrémité libre de la suture n’est pas
aspirée dans la poignée lors du desserrage de I'arrét de suture.

5 Rétracter complétement les curseurs des fermoirs et placer I'outil de
réglage des fermoirs de niveau avec les arréts de suture, les bases
d‘arrét de suture et la molette de libération de I'implant.

6 Tirer sur I'extrémité libre de la suture sur une base d'arrét de suture
pour tendre les fils de suture. Desserrer la tension sur I'extrémité libre
de la suture, remplacer puis resserrer I'arrét de suture.

Répéter pour le second arrét de suture.

7 Retirer l'outil de réglage des fermoirs. Placer I'implant en position
totalement allongée. Avancer et rétracter complétement les curseurs
des fermoirs pour confirmer le bon mouvement des fermoirs.

7.3.5 Systéme d’implantation : ringage et préparation

Etape Procédure
1 Fermer l'implant.
2 Vérifier que les curseurs des fermoirs sont complétement rétractés et

que 'implant est totalement fermé.

3 Retirer le capuchon ventilé de |'orifice de ringage du cathéter
d'implantation. Relever I'extrémité distale du cathéter d'implantation
et rincer avec de la solution saline héparinée.

4 Fixer le capuchon de l'orifice de ringage sur l'orifice de ringage du
cathéter d'implantation.

5 Fixer le capuchon de libération de I'implant sur la poignée du cathéter
d'implantation.

6 Rétracter complétement le cathéter d'implantation. Avancer les
curseurs des fermoirs et placer I'implant en position allongée.

7 Retirer le capuchon du chargeur et le guider sur le systeme
d'implantation.

8 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.

9 Faire progresser le cathéter d'implantation jusqu’a ce que I'implant
sorte complétement du chargeur.

10 Rincer le cathéter orientable avec une solution saline héparinée.

1 Avancer le chargeur jusqu’a ce que I'extrémité distale de 'implant soit

complétement dans le chargeur.

7.4 Procédure d'implantation

Toutes les étapes de la procédure d'implantation s’appliquent aux procédures PASCAL en
position mitrale ou tricuspide, sauf indication contraire.

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



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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 contrélée.

7.4.1 Préparation du patient

Etape

Procédure

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 table, selon
les besoins. Placer des serviettes entre la table et les jambes du patient.

AVERTISSEMENT : la table est fournie non stérile ; son introduction
dans le champ stérile peut étre a I'origine d’une infection.

ou

Avant de mettre en place les champs stériles sur le patient, assembler
et placer les accessoires réutilisables entre les jambes du patient, et
régler la hauteur et I'angle de la plateforme, selon les besoins. Placer

le dispositif de fixation sur la plateforme, aligné avec le site d'acces
prévu de la veine fémorale. Consulter le mode d’emploi des accessoires
réutilisables Edwards.

AVERTISSEMENT : les accessoires réutilisables sont non stériles ;
I'introduction des accessoires réutilisables dans le champ stérile
peut étre a I'origine d’une infection.

liquide au cathéter orientable. Aspirer, puis effectuer |'étalonnage au
niveau du cceur du patient avant d’obtenir la mesure.

Consulter les supports de formation des médecins au systéme PASCAL
Precision pour obtenir d'autres directives sur la surveillance des
pressions auriculaires, y compris les limites.

Remarque : la surveillance de la pression doit étre complétée
par une échocardiographie. La pression doit concorder avec les
résultats de I'échocardiographie et d’'un examen Doppler. Lors
de I'évaluation de la pression auriculaire, vérifier que I'extrémité
distale du cathéter d'implantation dépasse entiérement du
cathéter orientable.

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

Faire avancer le systéeme d'implantation au besoin. Manipuler le
cathéter orientable et la gaine de guidage (flexion-redressement,
torsion dans des directions opposées, progression-rétraction) selon les
besoins jusqu’a ce que I'implant soit centré dans la zone de coaptation
cible et avec la trajectoire appropriée.

AVERTISSEMENT toute mampulatlon excesslve peut déplacer
ou perturber un dispositif précéd planté ou entrainer
des lésions 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 flexibl
fluoroscopie.

et peut étre vi par

7.4.2 Accés a la veine fémorale et introduction de la gaine

10

Faire tourner la molette d'actionnement des palettes pour régler
I'implant en position « prét a saisir les valvules ».

Etape

Procédure

1

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

1

Accéder a la veine fémorale commune en appliquant les méthodes de
ponction percutanée standard.

Pour les procédures d'implantation PASCAL en position mitrale :

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

AVERTISSEMENT : (pour les procédures en position mitrale
uniquement) : une ponction mal exécutée peut entrainer des
lésions des structures cardiaques nécessitant une réparation
chirurgicale ou une autre intervention.

Pour les procédures d'implatantion PASCAL en position tricuspide :

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.

12

Déplacer un curseur de fermoir pour déterminer quel fermoir il
commande par imagerie. Une fois le fermoir identifié, vérifier que les
curseurs sont entierement rétractés.

13

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

14

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

AVERTISSEMENT : toute manipulation excessive de I'implant sous
les valvules peut comcer I'implant dans les cordages et provoquer
ainsi des lési cardiaq I'agg de la régurgitation,

des difficultés ou une impossibilité d’enl I'impl ce qui
nécessiterait une intervention supplémentaire.

15

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

Pour les procédures d'implantation PASCAL en position mitrale :

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

Pour les procédures d'implatantion PASCAL en position tricuspide :

Insérer la gaine de guidage avec I'introducteur sur le fil-guide jusqu’a
ce que |'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, ce qui
nécessiterait une réparation chirurgicale ou une autre
intervention.

16

Avancer le ou les curseur(s) des fermoirs de sorte que la ou les valvule(s)
soient maintenues entre les fermoirs et les palettes.

Cette opération peut étre effectuée pour les deux valvules en méme
temps (verrou des fermoirs engagé pour déplacer les deux fermoirs) ou
pour chaque valvule individuellement (verrou des fermoirs désengagé
pour déplacer un fermoir a la fois).

17

Vérifier I'insertion des valvules sous imagerie.

Sila ou les valvules ne sont pas bien maintenues entre les fermoirs et
les palettes, rétracter le ou les curseurs de fermoir pour libérer la ou les
valvules et recommencer.

18

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

19

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

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 systeme d’implantation.

7.4.3 Déplacement et mise en place de I'implant

Etape

Procédure

1

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

Faire avancer le systéme d'implantation jusqu'a ce que I'implant sorte
du chargeur. Rétracter et sortir le chargeur.

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

AVERTISSEMENT : une embolie gazeuse peut survenir si la gaine
de guidage n’est pas lé aspirée ou en cas d’aspiration

alors que le capuchon de I orifice de ringage n’est pas présent sur
Iorifice de ringage du cathéter d’'implantation.

20

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 des fermoirs et régler implant 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 des fermoirs et 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 I'implant dans
l'oreillette.

AVERTISSEMENT : si I'implant n’est pas allongé lors de la rétraction
dans l'oreillette pendant le repositi cela peut provoquer
des lésions des valvules ou I'enchevétrement de I'implant dans les
cordages.

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

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.

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

7.4.4 Récupération de I'implant (si nécessaire)

Si nécessaire, il est possible, avant la libération de I'implant, de faire reculer le systéme
d'implantation dans la gaine de guidage pour le récupérer. Suivre les étapes ci-dessous pour

récupérer I'implant.

Consulter les supports de formation des médecins au systeme PASCAL Precision pour plus
d'informations sur les manceuvres de récupération d'implant.

AVERTISSEMENT : loute manlpulatlon excesswe peut entrainer le déplacement ou la

perturbation d’'und

. 1&cl.

des

itif préc des structures cardiaques

nécessitant une réparation chirurgicale ou une nouvelle intervention.

Mettre I'implant en position fermée. Rétracter les curseurs des fermoirs.

Ajuster la gaine de guidage selon les besoins.

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 le mode d’emploi du fabricant de ce
dispositif. Raccorder I'appareil de surveillance de la pression rempli de

Etape Procédure
1 Rétracter les curseurs des fermoirs.
2 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 I'implant dans l'oreillette. Mettre 'implant
en position fermée.




Etape Procédure

3 Redresser le cathéter orientable et rétracter le systéme d'implantation
jusqu'a ce que I'implant soit adjacent a I'extrémité de la gaine de
guidage.

4 Faire avancer les curseurs des fermoirs.

5 Placer I'implant en position allongée.

6 Rétracter les curseurs des fermoirs pour ouvrir les fermoirs a environ 45°
de chaque coté.

7 Rétracter le systeme d'implantation en intégralité dans la gaine de
guidage.

7.4.5 Libération de I'implant
Pour libérer I'implant, suivre les étapes ci-dessous :

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

AVERTISSEMENT : la réutilisation des dispositifs (i le systéme d'impl; ion et
la gaine de guidage) aprés leur récupération peut provoquer une embolie par un corps
étranger ou une infection. Un dysfoncti du dispositif peut se produire en cas de

réutilisation.

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

AVERTISSEMENT : toute manipulation excessive peut entrainer le déplacement ou la
perturbation d’un dispositif précéd i é, des lésions des structures cardiaques
nécessitant une réparation chirurgicale ou une nouvelle intervention.

Etape Procédure

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

2 Dévisser et retirer le capuchon de libération de I'implant de la poignée
du cathéter d'implantation.

3 Désenfiler et retirer un verrouillage de suture de la base de verrouillage
de suture.

4 Ecarter le verrouillage de suture de la poignée et le retirer
complétement.

5 Répéter ces étapes pour tout autre verrouillage de suture.

6 Tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une montre et rétracter la

molette de libération de I'implant jusqu’a ce que l'implant soit libéré, et
confirmer sous imagerie.

7 Remplacer les verrouillages de suture si besoin.

7.4.6 Retrait du systéme et fermeture

Etape Procédure

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.

8.0 Sécurité en environnement IRM (résonance magnétique)

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

« Champ magnétique 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 '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 d'image 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 d'écho 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.
Un compte rendu écrit de nos résultats sera fourni une fois notre évaluation terminée. Veuillez
contacter Edwards pour retourner I'implant récupéré.

Si vous décidez de retourner I'un des dispositifs, veuillez suivre les consignes suivantes :
« Emballage non ouvert avec sceau stérile intact :

Si les sachets nont 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 :

L'implant 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

Respecter les précautions universelles relatives aux substances biologiques dangereuses et aux
objets tranchants pour éviter les blessures. Les dispositifs a usage unique utilisés (notamment
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tous les dispositifs qui sont entrés en contact avec les patients) doivent étre manipulés et
éliminés conformément aux protocoles en vigueur dans I'établissement concernant les déchets
hospitaliers et les matériaux présentant un risque biologique afin d'éviter tout risque de
contamination croisée.

Pour en savoir plus sur la mise au rebut des accessoires réutilisables, consulter le mode d’emploi
des accessoires réutilisables Edwards.

10.0 Analyse de I'expérience clinique

Une analyse approfondie de I'expérience clinique est fournie ci-dessous. Une analyse détaillée de
I'expérience clinique est disponible dans le RCSPC.

10.1 Etude CLASP

Les résultats issus de I'étude multicentrique, multinationale, prospective, a un seul bras CLASP,
montrent des taux élevés de succés en termes cliniques, de dispositif et d'intervention, une
réduction de la sévérité de la RM et une amélioration de I'état fonctionnel a 3 ans, une
amélioration de la qualité de vie et de la capacité d'effort 1 an, ainsi qu’un taux d’EIM
acceptable.

10.2 Etude CLASP IID

Une analyse provisoire prédéfinie de la cohorte randomisée issue de I'étude pivot, randomisée et
controlée CLASP 1ID a démontré que le systéme PASCAL n’est pas inférieur au systéme MitraClip
concernant le critére de sécurité principal de taux d’EIM et le critére principal d'efficacité de

RM < 2+. Les résultats issus de la cohorte prérandomisée a 30 jours et de la cohorte du registre
a6 mois montrent des réductions de la sévérité de la RM et une amélioration de I'issue clinique
avec des taux d’EIM dans la plage prévue.

10.3 Etude MiCLASP PMCF

Les résultats issus de I'étude de suivi clinique multicentrique, prospective, a un seul bras, apres
commercialisation MiCLASP PMCF, montrent une réduction de la sévérité de la RM et une
amélioration de la qualité de vie, de la capacité d'effort et de I'état fonctionnel a 1 an. L'évaluation
du taux d’EIM & 1 an indique un profil de sécurité acceptable.

10.4 Etude CLASP TR

Les résultats issus de I'étude CLASP TR, une étude multicentrique, prospective, a un seul bras,
montre un taux de succes élevé en termes cliniques, de dispositif et d'intervention, une réduction
de la sévérité de la régurgitation tricuspidienne au suivi a 2 ans, ainsi qu’une amélioration de
l'issue clinique a 1 an. Le taux d’EIM a 1 an indique un profil de sécurité acceptable.

10.5 Registre post-commercialisation PASCAL

Les résultats en vie réelle a 1 an issus du registre post-commercialisation corroborent le bénéfice,
les performances et la sécurité cliniques du systéme PASCAL pour le traitement de la RM.

10.6 Etudes supplémentaires

Les études suivantes portant sur I'implant PASCAL (RM et RT), a savoir I'étude TriCLASP PMCF
(Tricuspid), I'étude CLASP IITR (Tricuspid) et I'étude CLASP IIF (Mitral) sont actuellement en cours.
Leurs critéres d'évaluation principaux doivent encore étre atteints et ces résultats ne sont donc
pas présentés ici.

11.0 Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (RCSPC)

Le RCSPC (Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques) a été adapté
selon I'évaluation clinique réalisée par I'organisme notifié sur lequel la certification CE a été
accordée. Le RCSPC fournit un résumé pertinent de ces informations.

L'organisme notifié a pris connaissance et a convenu du rapport bénéfices-risques en ce qui
concerne l'efficacité et la sécurité a court et long terme du systéme PASCAL Precision.

La conformité du systéme PASCAL Precision aux exigences de performance (GSPR) pour la
sécurité (MDR GSPR 1), la performance (MDR GSPR 1), I'acceptabilité des effets secondaires (MDR
GSPR 8), I'aptitude a l'utilisation (MDR GSPR 5), la durée de vie du dispositif (MDR GSPR 6), le
profil bénéfices-risques acceptable (MDR GSPR 8), a été établie pour les indications figurant sur
I'étiquette.

Consulter la page https://meddeviceinfo.edwards.com/ pour obtenir un RCSPC de ce dispositif
médical.

Suite au lancement de la base de données européenne sur les dispositifs médicaux/Eudamed,
consulter la page https://ec.europa.eu/tools/eudamed pour obtenir un RCSPC de ce dispositif
médical.

12.0 Intérét clinique

L'intérét clinique du systéme PASCAL Precision pour le traitement de la RM inclut ce qui suit :
« Réduction efficace et stable de la régurgitation mitrale.

« Offre I'option thérapeutique percutanée peu invasive pour la régurgitation mitrale.

«  Amélioration de I'état fonctionnel, de la capacité d’effort et de la qualité de vie.

L'intérét clinique du systéme PASCAL Precision pour le traitement de la RT inclut ce qui suit :

« Réduction efficace et stable de la régurgitation tricuspide.

- Offre 'option thérapeutique percutanée peu invasive pour la régurgitation tricuspide.

- Amélioration de I'état fonctionnel, de la capacité d’effort et de la qualité de vie.

Il nexiste aucun intérét clinique propre a la table dans la mesure ou la table est un accessoire

optionnel qui n’est pas en contact avec le patient. L'intérét de la table est essentiellement
fonctionnel et associé a I'usage prévu de I'accessoire accompagnant le systéme PASCAL Precision.

Il nexiste aucun intérét clinique propre au systéme de rail pour stabilisateurs dans la mesure
ou le systéme de rail pour stabilisateurs est un accessoire optionnel sans contact avec le
patient et utilisé uniquement durant la procédure d'implantation. L'intérét du systéme de rail
pour stabilisateurs est essentiellement fonctionnel et associé a I'usage prévu de l'accessoire
accompagnant le systéme PASCAL Precision.

13.0 Identi
ID) de base
L'UDI-DI de base est une clé pour accéder aux informations sur le dispositif saisies dans la base

de données Eudamed. L'UDI-DI de base du systéeme PASCAL Precision peut étre utilisé pour
rechercher le RCSPC.

ication unique des dispositifs - Identifiant du dispositif (IUD-

Le tableau suivant indique les UDI-DI de base du systeme PASCAL Precision et des dispositifs
compatibles :

Produit Modéle UDI-DI de base
Systéme PASCAL Precision =,y 06901035004PAS000BC
systeme d'implantation




Produit Modéle UDI-DI de base
Systeéme PASCAL Precision
- systéme d'implantation 20000ISM 06901035S004PAS000BC
PASCAL Ace
Systeme PASCAL Precision ~ 15505 06901035004PAS000BC
gaine de guidage
Systéme PASCAL -~ systéme {57 0690103D004PAC000S6
de rail pour stabilisateurs
Systéme PASCAL - table 10000T 0690103D004PNA0OOW7

Le tableau suivant indique les UDI-DI de base des accessoires réutilisables et compatibles avec le
systéme PASCAL Precision :

Produit Modéle UDI-DI de base
Plateforme réutilisable 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Plateau réutilisable 10000PT 0690103D004REUOOOYA
E;:’mmf defixation réutilisa- |, 0690103D004REU000YA

14.0 Durée de vie prévue du dispositif

Les implants PASCAL et PASCAL Ace sont soumis a des essais de durabilité précliniques rigoureux
conformément aux exigences en matiére de tests et ont passé avec succés le test d'usure qui
simule un minimum de 5 ans d'utilisation. Les performances en matiére de durée de vie chez
I'homme dépendent de plusieurs facteurs biologiques et varient considérablement d’un patient a
l'autre. Les activités ou les conditions spécifiques susceptibles de raccourcir ou d'allonger la durée
de vie du dispositif n‘ont pas été établies.

15.0 Informations sur les patients

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

16.0 Caractéristiques de performances

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées lors
d’une série exhaustive de tests afin d’en confirmer la sécurité et les performances dans le cadre de
son utilisation prévue lorsqu'il est utilisé conformément au mode d’emploi existant.

Les cathéters de mise en place PASCAL Precision ont été congus en tenant compte des
commentaires des utilisateurs. La demande de « précisions » sera confirmée lors de la surveillance
aprés commercialisation.
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17.0 Informations qualitatives et quantitatives concernant les implants
PASCAL et PASCAL Ace

L'implant PASCAL comprend un boulon et un écrou en titane, une bague en PEEK et un joint en
silicone. L'implant PASCAL Ace comprend également un boulon et un écrou en titane, une plaque
distale, une plaque proximale ainsi qu’un joint en silicone.

Le tableau suivant affichent les informations qualitatives et quantitatives concernant les
matériaux et les substances :

Substance CAS Plage de masse du modéle (mg)
Titane 7440-32-6 254-324
Nickel 7440-02-0 235-258
Polyéthyléne téréphtalate 25038-59-9 82,5-98,1
Polyéthylene 9002-88-4 14,3-42,6
Poly(étheréthercétone) 29658-26-2 0-232
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadium 7440-62-2 2,16-6,32
Dioxyde de silicium 7631-86-9 5,08-5,40
Polydiméthylsiloxane 63148-62-9 3,86-4,16
Propyléne perfluoré 69991-67-9 2,44-2,52
Polytétrafluoréthyléne 9002-84-0 1,15-1,22

Fer 7439-89-6 0-0,567
Dioxyde de titane 13463-67-7 0,180-0,541
Oxygeéne 7782-44-7 0-0,355
Carbone 7440-44-0 0-0,285
Cobalt 7440-48-4 0-0,226
Trioxide de diantimoine 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobium 2023505 0-0,113
Azote 7727-37-9 0-0,0918
Chrome 7440-47-3 0-0,0452
Cuivre 7440-50-8 0-0,0452
Hydrogene 1333-74-0 0-0,0384
4,4"-Difluorobenzophénone 345-92-6 0-0,00141
Diphénylsulfone 127-63-9 0-0,00114
Erucamide 112-84-5 0,000516 -0,00102
Acide 4-dodécylbenzénesulfonique 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Décaméthylcyclopentasiloxane ; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodécaméthylcyclohexasiloxane ; D6 540-97-6 0-0,000698
Octaméthylcyclotétrasiloxane ; D4 556-67-2 0-0,000651




Edwards PASCAL Precision Transkatheter-Klappenreparatursystem
Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche Warnt und
Hil ise zu einem b, henden Restrisiko fiir dieses Medizinprodukt enthiilt, bitte

aufmerksam lesen.

Rnak

Vorcick
, Vorsicht

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

Modellnummer Produkt

200001S PASCAL Precision System - Implantatsystem

20000ISM PASCAL Precision System — PASCAL Ace Im-
plantatsystem

20000GS PASCAL Precision System - Einfiihrschleuse

Das PASCAL Precision System ist mit folgendem Einwegzubehér kompatibel:

Modellnummer Produkt

10000T PASCAL System — Tisch

20000ST PASCAL System — Stabilisatorschienensystem

Das PASCAL Precision System ist mit folgendem wiederverwendbaren Zubehér kompatibel:

Modellnummer Produkt

10000UP Wiederverwendbare Plattform von Edwards

10000PT Wiederverwendbare Platte von Edwards

10000CR Wiederverwendbare Halterung von Edwards
. Impl y (Abbildung 4)

Das Implantatsystem besteht aus dem steuerbaren Katheter (auflen), dem
Implantationskatheter (innen) und dem Implantat (bezieht sich im Folgenden auf das
PASCAL Implantat und das PASCAL Ace Implantat). Mit dem Implantatsystem wird das
Implantat perkutan mit einem transvendsen, transseptalen (mitralen) und transvendsen
(trikuspidalen) 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 Klappendffnung fungiert. Die Hauptkomponenten des
Implantats sind das Distanzsttick, die Paddel und die Klammern aus Nitinol, Giberzogen

mit Polyethylen-Terephthalat. Das PASCAL Ace Implantat ist kleiner, um Arzten Optionen
zu bieten. Kleinere Zielzonen und dichte Fadenbereiche gehdren zu den ausgewahlten
Uberlegungen in Bezug auf die Wahl des PASCAL Ace Implantats. Weitere Informationen zu
den verschiedenen GréBen der Distanzstiicke und anderen Komponenten fiir PASCAL und
PASCAL Ace Implantate sind in den Schulungsunterlagen fiir Arzte des PASCAL Precision
Systems zu finden, einschlieBlich weiterer Uberlegungen zur Implantatauswahl.

Die Paddel am Implantat kdnnen im Wesentlichen vier Positionen einnehmen: gestreckt,
geschlossen, bereit zum Greifen der Segel und Segel gegriffen.

Hinweis: PASCAL Ace Impl ist eine N ion, die sich auf eine zuséatzliche
ImplantatgroBe mit der gleichen Indikation fiir die Verwendung wie das PASCAL
Implantat bezieht.

. Impl : katheter (Abbildung 4)

Das Implantat ist durch Faden und einen Gewindeschaft am Implantationskatheter
vormontiert. Mit dem Implantationskatheter wird die Positionierung des Implantats gesteuert.
Die vier wichtigsten Steuerelemente sind die Klammerschieber, der Paddelknopf, der Knopf
zum Freisetzen des Implantats und die Nahtmaterialsperren. Die Klammerschieber steuern die
Klammern (Zuriickschieben der Klammerschieber hebt die Klammern an - Vorschieben der
Klammerschieber senkt die Klammern ab). Der Paddelknopf steuert die Paddel (Drehen des
Paddelknopfes im Uhrzeigersinn schlieBt die Paddel und Drehen des Paddelknopfes entgegen
dem Uhrzeigersinn 6ffnet die Paddel). Mit dem Knopf zum Freisetzen des Implantats wird
die Ablésung des Implantats vom Implantationskatheter gesteuert. Die Nahtmaterialsperren
steuern die Ablosung der Féaden von den Klammern. Der Implantationskatheter wird bereits
vormontiert innerhalb des steuerbaren Katheters geliefert.

« Steuerbarer Katheter (Abbildung 4)

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

« Einfithrschleuse (Abbildung 5)

Die Einfiihrschleuse erméglicht den Zugang zum Vorhof. Sie besitzt eine hydrophile
Beschichtung und einen Drehknopf (Flex-Knopf), mit dem der Flexionsmechanismus gesteuert
wird, um die Einfiihrschleuse an der Zielstelle zu positionieren.

« Einfiihrhilfe (Abbildung 5)

Die Einfiihrhilfe wird verwendet, um das Fiihren der Einfiihrschleuse zur gewlinschte Stelle
zu erleichtern. Die Einfihrhilfe ist kompatibel mit einem 0,89 mm (0,035 Zoll) langen
Fihrungsdraht. Die Einfiihrhilfe ist in der Verpackung der Einfiihrschleuse enthalten.

. Aufnal richtung (Abbildung 8)

Mithilfe der Aufnahmevorrichtung werden der Implantations- und der Applikationskatheter
durch die Dichtungen der Einfiihrschleuse eingefiihrt. Aus Griinden des Benutzerkomforts
wird die Aufnahmevorrichtung dem Implantatsystem und der Einflihrschleuse beigepackt.

- Stabilisatorschi y (Abbildung 6)

Das Stabilisatorschienensystem dient zur Unterstiitzung der Positionierung und Stabilisierung
des PASCAL Precision Systems wahrend Implantationsverfahren. Der Stabilisator kann bei
Bedarf jederzeit wahrend des Eingriffs an die Einfuhrschleuse und das Implantatsystem
angebracht werden. Die Verwendung des Stabilisatorschienensystems ist optional.

« Tisch (Abbildung 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace und PASCAL Precision sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.
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Der Tisch bietet eine stabile Unterlage fiir das Implantatsystem, die Einfiihrschleuse und
das Stabilisatorschienensystem des PASCAL Precision Systems. Der Tisch wird auBerhalb
des Sterilbereichs verwendet. Der Tisch ist h6henverstellbar. Die Verwendung des Tischs ist
optional.

« Wiederverwendbares Zubehor

Fur wiederverwendbares Zubehor siehe die Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbares
Zubehér von Edwards: wiederverwendbare Plattform (Modell 10000UP), wiederverwendbare
Platte (Modell 10000PT) und wiederverwendbare Halterung (Modell 10000CR) (im Folgenden
als Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbares Zubehor von Edwards bezeichnet).

1.0 Indikationen

1.1 BestimmungsgemaiBer Gebrauch

Das PASCAL Precision System dient zur Reparatur von insuffizienten Mitral- und/oder
Trikuspidalklappen durch perkutane Rekonstruktion mittels Gewebeanndherung. Mit dem
PASCAL Precision System wird das Implantat perkutan mit einem transvendsen, transseptalen
(mitralen) und transvendsen (trikuspidalen) Verfahren tiber eine Femoralvene in die Klappe
eingebracht.

1.2 Zielpatientenpopulation
Das PASCAL Precision System ist vorgesehen fiir:

« Erwachsene Patienten mit klinisch signifikanter, symptomatischer Mitralregurgitation (maRBig
bis schwere oder schwere MR)

« Erwachsene Patienten mit klinisch signifikanter, symptomatischer Trikuspidalregurgitation
(schwere oder starke TR) trotz medizinischer Behandlung

Die Patientenauswahl muss durch ein multidisziplindres Experten-Herzteam erfolgen, das auf
die Behandlung von Mitral- und Trikuspidalregurgitation spezialisiert ist. Das Herzteam sollte

die Vorteile und Risiken aller moglichen Interventionen vor der Behandlung von Patienten

mit dem PASCAL Precision System abwégen. Patienten eignen sich fir die Behandlung

mit dem PASCAL Precision System, wenn bei ihnen kein chirurgischer Eingriff am Herzen
maglich ist, einschlieBlich minimalinvasiver chirurgischer Eingriffe am Herzen, und wenn sie die
anatomischen Voraussetzungen fir eine Behandlung mit dem PASCAL Precision System erfiillen.

2.0 Gegenanzeigen
Das PASCAL Precision System ist kontraindiziert bei Patienten mit Mitral- und
Trikuspidalregurgitation sowie:

« Kontraindikation gegen eine TEE oder nicht erfolgreiche TEE wahrend 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 wahrend des Verfahrens zum Einsatz kommen, wenn kein
angemessenes medikamentdses Management méglich ist

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

Das PASCAL Precision 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. Von einem multidisziplinaren Herzteam sollte tiberpriift werden, ob eine
Klappenanatomie vorliegt, durch die der ordnungsgemaRe Zugang mit dem PASCAL Precision
System, dessen Verwendung und/oder dessen Einsatz oder eine ausreichende Reduzierung

der Mitral- oder Trikuspidalregurgitation eingeschrankt werden kénnte. Fur Patienten mit

unter anderem folgenden anatomischen Merkmalen ist die Sicherheit und Wirksamkeit nicht
nachgewiesen:

Betrifft Patienten mit Mitral- und Trikuspidalregurgitation:

« Nachweis einer schweren Verkalkung im Anulus oder im subvalvuléren Apparat
- Betrachtlicher Riss oder Perforation in der Klammerzone

« Bewegliche Segelldnge < 8 mm

Betrifft nur Patienten mit Mitralregurgitation:

« Transseptale Punktionshohe < 3,5 cm
« LA-Durchmesser <35 mm
« Linksventrikularer enddiastolischer Durchmesser (LVEDD) > 8,0 cm

Betrifft nur Patienten mit Trikuspidalregurgitation:
« Nachweis einer mittelschweren bis schweren Verkalkung in der Klammerzone
« Vorhandensein einer primaren, nicht degenerativen Trikuspidalklappenerkrankung

3.2 Handhabung des Systems
3.2.1 PASCAL Precision System, Tisch und Stabilisatorschienensystem

« Die Produkte sind nur zum einmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und werden
nur zum einmaligen Gebrauch angeboten. Uber die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und
Funktionsfahigkeit der Produkte nach einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor. Ein
solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt moglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

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

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

« Die Komponenten nicht in Gegenwart von entztindlichen oder brennbaren Gasen, Anasthetika
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 wéahrend der Vorbereitung und der gesamten
Prozedur Standardverfahren zur Spiilung und Entliiftung angewendet werden.



3.2.2 Wiederverwendbare Plattform, wiederverwendbare Platte und wiederverwendbare
Halterung von Edwards

« Die Produkte sind zum mehrmaligen Gebrauch konzipiert und bestimmt und werden zum
mehrmaligen Gebrauch angeboten. Informationen liber wiederverwendbares Zubehér finden
Sie in der Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbares Zubehor von Edwards.

3.3 Klinische Warnungen

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

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

« Eine sorgféltige und kontinuierliche medizinische Nachsorge ist ratsam, sodass
implantatbedingte Komplikationen diagnostiziert und richtig behandelt werden kénnen.

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

« Das PASCAL Precision System wurde nicht bei schwangeren oder padiatrischen Patienten
untersucht.

4.0 VorsichtsmaBBnahmen
4.1 VorsichtsmaBBnahmen vor dem Gebrauch

« Die Patientenauswahl muss durch ein multidisziplindres Herzteam erfolgen, das auf
die Behandlung von Mitral- und/oder Trikuspidalregurgitation spezialisiert ist, um das
Risiko furr Patienten sowie deren anatomische Eignung zu beurteilen, nachdem die
Behandlungsoptionen mit verschiedenen Produkten abgewogen wurden.

4.2 VorsichtsmaBBnahmen 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 Precision System ist moglicherweise eine
kurzfristige Antikoagulantientherapie erforderlich. Die Antikoagulantientherapie und andere
medikamentose Behandlungen miissen gemaf den Richtlinien der Einrichtung verordnet
werden.

5.0 Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Komplikationen, die im Zusammenhang mit standardméafigen Herzkatheterisierungsverfahren,
der Anwendung von Anésthetika und dem Einsatz des PASCAL Precision Systems auftreten,
konnen folgende Konsequenzen haben: Umwandlung des Verfahrens in einen offenen Eingriff,
notfallmaBige oder nicht notfallmaBige Nachoperation, Explantation, dauerhafte Behinderung
oder Tod. Arzte sind dazu aufgefordert, Edwards oder die zustdndige 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
Precision System Verfahrens:

Aufféllige Laborwerte

Allergische Reaktion auf das Andsthetikum, das Kontrastmittel, Heparin, Nitinol
Andmie oder niedriger Hb-Wert, die/der eine Transfusion erfordern kann
Aneurysma oder Pseudoaneurysma

Angina pectoris oder Brustschmerzen

Anaphylaktischer Schock
Arrhythmien - Vorhof (z. B. AF, SVT)
Arrhythmien - Kammer (z. B. VT, VF)
Arteriovenose Fistel

Verletzung des Vorhofseptums, die eine Intervention erfordert
Blutung
Herzstillstand

Herzversagen

Verletzung des Herzens, einschlielich Perforation
Herztamponade/Perikarderguss
Kardiogener Schock

Verfangen in den Klappensehnenfdden oder Ruptur, das/die eine Intervention erforderlich
machen kann

Koagulopathie, Gerinnungsstorung, hdmorrhagische Diathese

Verletzung des Reizleitungssystems, die eine dauerhafte Schrittmacherbehandlung erfordern
kann

Tiefe Venenthrombose (TVT)
Schadigung der Nativklappe (z. B. ReiBBen der Segel, Retraktion, Verdickung der Segel)

Verschiebung eines zuvor entfalteten Implantats

Atemnot

« Odem

Gestorter Elektrolythaushalt

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

Endokarditis

Reizung der Speiserchre

Perforation oder Striktur der Speiseréhre

Belastungsintoleranz oder Schwéche
Erfolgloser Versuch, eine der PASCAL Precision Systemkomponenten zuriickzuholen
Fieber

Gastrointestinale Blutungen oder Mesenterialinfarkt
Herzinsuffizienz

Hamatom
Hamodynamische Beeintrachtigung
Hamolyse

Hamorrhagie, die eine Transfusion oder Intervention erfordert

Hypertonie

Hypotonie

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

Embolisierung des Implantats

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

Migration des Implantats
Implantatthrombose
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Infektion

« Entziindung

« Obstruktion des linksventrikularen Ausflusstrakts

« Mesenterialischamie

« Multiorganversagen

«  Myokardinfarkt

« Ubelkeit und/oder Erbrechen

« Nervenschadigung

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

« Thromboembolische Ereignisse ohne neurologische Beteiligung
Schmerzen

Schadigung der Papillarmuskeln

Léhmung

« Embolisierung einer oder mehrerer Komponenten des PASCAL Precision Systems
« Periphere Ischdmie

« Pleuraerguss

« Lungenédem

« Lungenembolie

« Reaktion auf Thrombozytenaggregationshemmer oder Antikoagulantien

« Nierenversagen

« Niereninsuffizienz

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

Retroperitoneale Blutung
Schadigung oder Perforation des Septums

Septikamie, Sepsis

« Hautverbrennung, Verletzung oder Gewebeveranderungen 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

Schadigung oder Perforation der Herzkammerwand

« Wunddehiszenz, verzégerte oder unvollstandige Heilung

« Verschlechterung der Herzinsuffizienz

- Verschlimmerung der Regurgitation/Herzklappeninsuffizienz

Fiir eine/n Patienten/Anwender/Drittpartei im Europdischen Wirtschaftsraum: Sollte wéhrend der
Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegendes Ereignis
auftreten, melden Sie dieses bitte an den Hersteller und an die fiir Sie zustandige nationale

Behorde, die Sie unter https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en finden
konnen.

6.0 Lieferung
6.1 Verpackung

Das Implantatsystem, die Einfiihrschleuse und das Stabilisatorschienensystem wurden einzeln
verpackt und mit Ethylenoxid sterilisiert. Der Tisch wird unsteril verpackt und geliefert. Die
wiederverwendbare Plattform, die wiederverwendbare Platte und die wiederverwendbare
Halterung von Edwards sind einzeln verpackt und werden unsteril geliefert.

6.2 Lagerung
Das PASCAL Precision System kiihl und trocken lagern.

7.0 Benutzungshinweise

7.1 Arzteschulung

Das PASCAL Precision System ist fiir die Verwendung durch interventionelle Kardiologen und
Herzchirurgen sowie andere Hilfskréfte vorgesehen, die in der Unterstiitzung bei der Mitral- und/
oder Trikuspidalklappenreparatur geschult sind.

Der implantierende Arzt muss in Transkathetertechniken erfahren und in der Anwendung des
PASCAL Precision Systems und des Verfahrens geschult sein. Alle Arzte, die einen Eingriff mit dem
PASCAL Precision System vornehmen, miissen gemaR den im Folgenden zusammengefassten
Schulungsanforderungen von Edwards geschult worden sein:

- Didaktische Einheit zum PASCAL Precision System Schulungshandbuch fiir Arzte:
Produktdesign, Bildgebung wéahrend des Verfahrens, Verfahrensschritte und schwierige
Situationen

Praktische Einheit am Labormodell: praktische Ubung der Verfahrensschritte
- Physiologische Simulation am Modell: praktische Ubung der Verfahrensschritte unter
Bildgebung

Die endgiltige Entscheidung fir die Implantation eines PASCAL Precision System Produkts
muss 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-Laborausristung fiir Herzkatheterisierung

« Fluoroskopiesystem

« Moglichkeiten zur transésophagealen Echokardiographie (TEE; 2D und 3D)
Venenpunktionsset

Transseptale Nadel, Einfiihrschleuse und Fiihrungsdraht (betrifft nur Verfahren an der
Mitralklappe)

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

«  Spritzen mit 50-60 ml und Luer-Anschluss

« Heparinisierte Kochsalzlésung

« GefaBklemme



OP-Handtticher (Gr6Be z. B. 43 x 69 cm)
Optional: Pigtail-Katheter fiir Kontrastmittelinjektion (mit kompatibler Einfiihrschleuse)

« Optional: sequenzielle Dilatatoren

Optional: Physiologische Kochsalzlosung als Dauertropf (Infusionsstander auf Rollen,

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

Kochsalzlosung)

« Optional: Druckiiberwachungssystem

7.3 Vorbereitung des Produkts

7.3.1 Tisch

Schritt

Verfahren

1

Den Tisch aus der Verpackung nehmen und auf Beschadigungen
Uberprifen.

Wenn Sie anstelle des Tisches die wiederverwendbare Plattform und
die wiederverwendbare Halterung von Edwards verwenden, lesen
Sie die Gebrauchsanweisung fiir wiederverwendbares Zubehor von
Edwards.

2

Den Tisch wie in Abbildung 7 dargestellt zusammensetzen.

7.3.2 Stabilisatorschienensystem

Schritt

Verfahren

1

Die Komponenten des Stabilisatorschienensystems aus der Verpackung
nehmen und auf Beschadigungen tberpriifen.

7.3.3 Einfiihrschleuse

Schritt Verfahren
1 Die Einfiihrschleuse, die Aufnahmevorrichtung und die Einfihrhilfe aus
der Verpackung nehmen und auf Beschadigungen Gberprifen.
2 Einfuhrhilfe mit heparinisierter Kochsalzlosung spiilen und entliften.
3 Die Einfuhrschleuse vor der Verwendung mit heparinisierter

Kochsalzlésung abwischen.

7.3.4 Implantatsystem

- Systempriifung, Klammerpriifung und Zuriicksetzen

Schritt

Verfahren

1

Das Implantatsystem und die Aufnahmevorrichtung aus der
Verpackung nehmen und auf grobe Beschadigungen tberpriifen.
VORSICHT: Wenn die beliiftete Schutzkappe nicht am
Spiilanschluss des | K
Ver dung des Produk

heters vorh ist, kann die

zu einer fiithren.

Das Implantat vollstandig strecken. Die Klammerschieber vollstandig
zurtickschieben und vorschieben, um die ordnungsgeméfe Bewegung
der Klammern zu tiberprifen.

Wenn sich die Klammern nicht richtig bewegen, zum Zuriicksetzen die
folgenden Schritte ausfiihren.

Wenn sich die Klammern richtig bewegen, mit dem nachsten Abschnitt
LImplantatsystem - Spulung und Vorbereitung” fortfahren.

Sicherstellen, dass das Implantat vollstandig geschlossen ist. Die
Nahtmaterialsperren [6sen und aus der Basis der Nahtmaterialsperre
entfernen.

Hinweis: Sicherstellen, dass das freie Ende des Fadens beim Losen
der Nahtmaterialsperre nicht in den Griff gezogen wird.

Die Klammerschieber vollstandig zurtickschieben und das
Klammerplatzierungsinstrument bindig mit den Nahtmaterialsperren,
den Basen der Nahtmaterialsperren und dem Knopf zum Freisetzen des
Implantats platzieren.

Das freie Ende des Fadens an der Basis einer Nahtmaterialsperre ziehen,
um den Faden zu straffen. Die Spannung am freien Ende des Fadens
16sen, die Nahtmaterialsperre wieder einsetzen und festziehen.

Die Schritte fur die zweite Nahtmaterialsperre wiederholen.

Klammerplatzierungsinstrument entfernen. Das Implantat vollstandig
strecken. Die Klammerschieber vollsténdig vorschieben und
zurlickschieben, um die ordnungsgeméfe Bewegung der Klammern
zu Uberprifen.

7.3.5 Implantatsystem

- Spiilung und Vorbereitung

Schritt Verfahren

1 Das Implantat schlieBen.

2 Sicherstellen, dass die Klammerschieber vollstandig zuriickgeschoben
sind und das Implantat vollstandig geschlossen ist.

3 Die beluftete Schutzkappe vom Spiilanschluss des
Implantationskatheters entfernen. Das distale Ende des
Implantationskatheters anheben und mit heparinisierter
Kochsalzlosung spiilen.

4 Die Spulanschlusskappe am Spulanschluss des Implantationskatheters
anbringen.

5 Die Abdeckung zum Freisetzen des Implantats am Griff des
Implantationskatheters anbringen.

6 Den Implantationskatheter vollstandig zurtickschieben. Die
Klammerschieber vorschieben und das Implantat in die gestreckte
Position bringen.

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

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

9 Den Implantationskatheter vollsténdig vorschieben, sodass das

Implantat aus der Aufnahmevorrichtung austritt.

14

Schritt Verfahren
10 Den steuerbaren Katheter mit heparinisierter Kochsalzlésung splen.
1 Die Aufnahmevorrichtung vorschieben, bis sich das distale Ende des
Implantats vollstandig in der Aufnahmevorrichtung befindet.

7.4 Implantationsverfahren

Alle Schritte des Implantationsverfahrens gelten sowohl fiir PASCAL Implantationsverfahren an
der Mitral- als auch der Trikuspidalklappe, sofern nicht anders angegeben.

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

Hi is: Vor dem Imy fahren Abschnitt 3.1 ,Anatomische Uberlegungen”
beachten, da eine Verwendung auBlerhalb der genannten Bedingungen die Platzierung
des Implantats oder die Einfithrung der Nativklappensegel beeintrachtigen kann.

VORSICHT: Wahrend des Eingriffs muss Heparin verabreicht werden, sodass die aktivierte
Koagulationszeit (ACT) bei > 250 Sekunden gehalten wird.
VORSICHT: Eine libermaBige Menge Kontrastmittel kann zu Nierenversagen fiihren. Den

Kreatininwert des Patienten vor dem Verfahren b Die Kontrastmit muss
iiberwacht werden.

7.4.1 Vorbereitung des Patienten

Schritt Verfahren

1 Vor dem sterilen Abdecken des Patienten den Tisch zusammensetzen
und zwischen den Beinen des Patienten positionieren sowie die Hohe
des Tisches auf die gewlinschte Hohe einstellen. Zum Abpolstern
Handtiicher zwischen dem Tisch und den Beinen des Patienten
verwenden.

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

ODER

Bevor Sie den Patienten steril abdecken, montieren und positionieren
Sie das wiederverwendbare Zubehér um die Beine des Patienten,
wobei Sie die Hohe und den Winkel der Plattform nach Bedarf
einstellen. Platzieren Sie die Halterung auf der Plattform in einer

Linie mit der vorgesehenen Zugangsstelle zur Femoralvene. Siehe die
Gebrauchsanweisung fir wiederverwendbares Zubehdr von Edwards.

VORSICHT: Das wiederverwendbare Zubehdr ist unsteril; die
Einfithrung des wiederverwendbaren Zubehbrs in das sterile Feld
kann zu einer Infektion fiithren.

2 Das Stabilisatorschienensystem kann nach dem sterilen Abdecken
jederzeit wahrend des Eingriffs zusammengesetzt und angebracht
werden.

7.4.2 Zugang in der Femoralvene und Einfiihrung der Einfiihrschleuse

Schritt Verfahren

1 Mithilfe konventioneller perkutaner Punktionsmethoden einen Zugang
zur Femoralvene herstellen.

2 Eiir PASCAL Implantationsverfahren 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 GefaB bei Bedarf
dilatieren.

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

Fir PASCAL Implantationsverfahren an der Trikuspidalklappe:

Unter Verwendung konventioneller perkutaner Methoden einen
Zugang zum rechten Vorhof herstellen und den Fiihrungsdraht im
rechten Vorhof platzieren. Das Gefal3 bei Bedarf dilatieren.

3 Fir PASCAL Implantationsverfahren an der Mitralklappe:

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

Fir PASCAL Implantationsverfahren an der Trikuspidalklappe:

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

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

4 Die Einfuhrhilfe und den Fiihrungsdraht entfernen. Die Einfiihrschleuse
nicht aufziehen und nicht spulen, bis das Implantatsystem eingefiihrt
wird.

VORSICHT: Wird die Einfiihrschleuse vor dem Einfiihren des

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

7.4.3 Implantatnavigation und -platzierung

Schritt Verfahren

1 Das Implantatsystem mit der Aufnahmevorrichtung in die
Einflihrschleuse einflihren.

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

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

aufziehen.




Schritt

Verfahren

VORSICHT: Wenn die Einfiihrschleuse nicht vollstandig aspiriert
oder die Aspiration bei Fehlen der Spulanschlusskappe am
Spiil des Impl katheters erfolgt, kann es zu einer

Luftembolle kommen.

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

VORSICHT: Wird das Implantatsystem vor dem Aufziehen an einen
Dauertropf mit physiologischer Kochsalzlésung angeschlossen,
kann es zu einer Luftembolie kommen.

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

Das Implantat in die geschlossene Position bringen. Die
Klammerschieber zuriickschieben.

Die Einfuhrschleuse nach Bedarf justieren.

Wenn nach Ermessen des behandelnden Arztes die Druckiiberwachung
zur kontinuierlichen Beurteilung des atrialen Drucks wéhrend

des Eingriffs verwendet wird, die Gebrauchsanweisung

des Druckmonitor-Herstellers befolgen. Ein fliissigkeitsgefilltes
Druckiiberwachungssystem an den steuerbaren Katheter anschlieBen.
Aspirieren und dann auf Herzhohe des Patienten kalibrieren, bevor die
Messung durchgefiihrt wird.

Weitere Hinweise zur Uberwachung des atrialen Drucks, einschlieRlich
der Einschrénkungen, sind im Schulungsmaterial fiir Arzte des PASCAL
Precision Systems zu finden.

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

I katheters v auBerhalb des steuerbaren
Kalheters befindet.

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

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

, is: Ein réntgendichtes Markierungsband am steuerbaren
Katheter zeigt das Ende des biegsamen Bereichs an und kann unter
Fluoroskopie dargestellt werden.
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Den Paddelknopf drehen, um das Implantat in die Position fiir das
Greifen der Segel zu bringen.

1

Den Implantationskatheter nach Bedarf drehen, um die Paddel
auszurichten.

12

Einen Klammerschieber bewegen, um mittels Bildgebung zu prifen,
welche Klammer dieser steuert. Sobald dies festgestellt wurde,
sicherstellen, dass die Schieber vollstandig zurtickgeschoben sind.

13

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

14

Position und Ausrichtung des Implantats Gberprifen und
gegebenenfalls etwas anpassen.
unter den K.

VORSICHT: Wird das Img pp
bewegt, kann es sich in den Klapp hnenfiaden verfang

dies wiederum kann zu Verletzungen am Herzen oder zu einer
Verschlimmerung der Regurgitation fiithren oder das Entfernen des
Implantats schwierig oder sogar unméglich machen, sodass eine
zusitzliche Intervention erforderlich ist.

In zu heftig

15

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

16

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

Dies kann fiir beide Segel gleichzeitig (Klammersperre eingesetzt,
sodass beide Klammern miteinander bewegt werden) oder fiir jedes
Segel separat durchgefiihrt werden (Klammersperre entfernt, sodass
beide Klammern unabhéngig voneinander bewegt werden).

17

Die Einfihrung der Segel muss mittels Bildgebung tberpruft werden.

Wenn das/die Segel nicht zwischen Klammern und Paddeln fixiert
ist/sind, den/die Klammerschieber zuriickschieben, um das/die Segel
freizusetzen, und es erneut versuchen.

18

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

19

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

20

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
Klammerschieber zuriickschieben und das Implantat in die Position fiir
das Greifen der Segel bringen. Die Klammern und die Ausrichtung des
Implantats nach Bedarf anpassen.

Wenn eine Repositionierung im Vorhof erforderlich ist, die
Klammerschieber zurtickschieben, um das Implantat langsam unter
Durchleuchtungskontrolle und Vermeidung eines Verbiegens des
Aktivierungsstabs 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

15

Schritt Verfahren
einer Schadi der Klapp | oder einem Verfangen in den
Ki hnenfaden |

PP

VORSICHT: Wenn die Segel vor dem Repositionieren nicht aus
den Paddeln und Klammern gel6st werden, kann es zu einer
Schidi der Kl 1

7.4.4 Implantatentnahme (falls erforderlich)

Falls erforderlich, kann das Implantatsystem in die Einfiihrschleuse zurtickgezogen und entfernt
werden, bevor das Implantat freigesetzt wird. Wie folgt vorgehen, um das Implantat zu
entnehmen.

Weitere Informationen zur Implantatentnahme sind in den Schulungsunterlagen fiir Arzte des
PASCAL Precision Systems zu finden.

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

Schritt Verfahren
1 Die Klammerschieber zuriickschieben.
2 Das Implantat langsam unter Durchleuchtungskontrolle und

Vermeidung eines Verbiegens des Aktivierungsstabs in die gestreckte
Position bringen. Dann das Implantat in den Vorhof zuriickschieben.
Das Implantat in die geschlossene Position bringen.

3 Den steuerbaren Katheter wieder geraderichten und das
Implantatsystem zuriickschieben, bis das Implantat bindig mit der
Spitze der Einfuhrschleuse abschlief3t.

4 Die Klammerschieber vorschieben.
5 Das Implantat in die gestreckte Position bringen.
6 Die Klammerschieber zuriickschieben, um die Klammern auf jeder Seite

auf ca. 45° zu 6ffnen.

7 Das gesamte Implantatsystem durch die Einfiihrschleuse
zurlickschieben.

7.4.5 Freisetzen des Implantats
Zum Freisetzen des Implantats die folgenden Schritte durchfiihren:

VORSICHT: Wenn die vorgeschrieb Schritte zur Frei: nicht gt werden,
kann die Freisetzung des Implantats schwierig oder sogar unméglich werden und eine
zusétzliche Intervention erfordern.

befal

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

9

VORSICHT: Eine Wiederverwendung der Produkte (emschlleﬂllch des Implantatsystems
und der Einfiihrschleuse) nach der Riickholung kann zu einer Embolie mit Fremd 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
[PASCAL oder PASCAL Ace] entscheidet, muss dies mit groBer Sorgfalt geschehen, um
das zuvor eingesetzte Implantat nicht zu verschieben. Das Durchqueren der Klappe in
einer flachen Impl figuration kann eine Beeinfl g des zuvor eing ten

Implantats minimieren.

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

Schritt Verfahren

1 Sicherstellen, dass sich die distale Spitze des Implantationskatheters
vollstandig auBerhalb des steuerbaren Katheters befindet.

2 Die Abdeckung zum Freisetzen des Implantats abschrauben und vom
Griff des Implantationskatheters entfernen.

3 Eine Nahtmaterialsperre aus der Basis der Nahtmaterialsperre fadeln
und von dieser entfernen.

4 Die Nahtmaterialsperre vom Griff wegziehen, um die Naht vollstandig
zu entfernen.

5 Die Schritte fiir die andere Nahtmaterialsperre wiederholen.

6 Den Knopf zum Freisetzen des Implantats entgegen dem Uhrzeigersinn

drehen und zuriickschieben, bis das Implantat freigesetzt wurde.
Mittels Bildgebung bestatigen.

7 Die Nahtmaterialsperren nach Bedarf ersetzen.

7.4.6 Entfernen des Systems und Wundverschluss

Schritt Verfahren

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

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

2 Die Zugangsstelle mit einem perkutanen Standardverfahren
verschlieBen.

8.0 Sicherheitsinformationen fiir Magnetresonanztomografie (MRT)

In nichtklinischen Tests erwiesen sich das PASCAL Implantat und das PASCAL Ace Implantat als

bedingt MR-sicher. Ein Patient kann unter folgenden Bedingungen mit diesem Produkt sicher

einer MR-Untersuchung unterzogen werden:

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

« Maximaler raumlicher Gradient des statischen Magnetfeldes von 3000 Gauf3/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-
mindtiger 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 des Produkts

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

Wenn Sie sich entscheiden, ein Produkt zurtickzusenden, befolgen Sie bitte diese Hinweise:
+ Ungeoffnete Verpackung mit intakter Sterilbarriere:

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

Verpackung gedffnet, Produkt aber nicht implantiert:

Wenn ein Beutel ge6ffnet wurde, ist das Produkt nicht mehr steril. Bitte das Produkt in der
Originalverpackung zurtickschicken.

« Explantiertes Implantat:

Das explantierte Implantat ist in geeignetem histologischem Fixiermittel, wie z. B. 10%igem
Formalin oder 2%igem Glutaraldehyd, einzulegen und an Edwards zuriickzusenden.

9.1 Entsorgung

Es sind die allgemeingultigen VorsichtsmaBnahmen fiir biogeféhrliche und scharfkantige
Objekte zu beachten, um Gesundheitsschaden des Anwenders zu vermeiden. Gebrauchte
Einwegprodukte (einschlieBlich aller Produkte, die mit Patienten in Kontakt kommen) sind
gemaB den Richtlinien der Einrichtung fiir biogeféhrliche Materialien und Krankenhausmdill zu
handhaben und zu entsorgen, um mdgliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Informationen zur Entsorgung des wiederverwendbaren Zubehors finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fir wiederverwendbares Zubehor von Edwards.

10.0 Zusammenfassung der klinischen Erfahrung

Im Folgenden finden Sie eine umfassende Zusammenfassung aller klinischen Erfahrungen. Eine
detaillierte Zusammenfassung aller klinischen Erfahrungen ist im SSCP zu finden.

10.1 CLASP Studie

Die Ergebnisse der CLASP Studie, einer multinationalen, prospektiven, einarmigen Multicenter-
Studie, zeigen eine hohe Rate des Erfolgs der Komponente, des Erfolgs des Verfahrens

und des klinischen Erfolgs, eine Reduzierung des MR-Grads und eine Verbesserung des
funktionellen Status Uber 3 Jahre, eine Verbesserung der Lebensqualitat und der korperlichen
Leistungsfahigkeit tiber 1 Jahr sowie eine akzeptable MAE-Rate.

10.2 CLASP IID Studie

Eine zuvor festgelegte Zwischenanalyse der randomisierten Kohorte aus der randomisierten,
kontrollierten Pivotalstudie CLASP IID zeigte die Nichtunterlegenheit des PASCAL Systems im
Vergleich zum MitraClip System fiir den primaren Sicherheitsendpunkt der MAE-Rate und den
primaren Wirksamkeitsendpunkt von MR < 2+. Die Ergebnisse aus der Aufnahmekohorte tiber
einen Zeitraum von 30 Tagen und der Register-Kohorte tber einen Zeitraum von 6 Monaten
zeigen Verbesserungen des MR-Grads und der klinischen Ergebnisse sowie MAE-Raten im
erwarteten Bereich.

10.3 MiCLASP PMCF Studie

Die Ergebnisse der MiCLASP PMCF Studie, einer einarmigen, prospektiven, klinischen
Multicenter- und Post-Marketing-Follow-up-Studie, zeigen eine Reduzierung des MR-Grads

und eine Verbesserung des funktionellen Status, der kdrperlichen Leistungsféhigkeit und der
Lebensqualitat tiber 1 Jahr. Die Beurteilung der MAE-Rate nach 1 Jahr deutet auf ein akzeptables
Sicherheitsprofil hin.

10.4 CLASP TR Studie

Die Ergebnisse der CLASP TR Studie, einer prospektiven, einarmigen Multicenter-Studie,

zeigen eine hohe Rate des Erfolgs der Komponente, des Erfolgs des Verfahrens und des
klinischen Erfolgs, eine Reduzierung des TR-Grads tUber 2 Jahre Nachbeobachtungszeit und

eine Verbesserung der klinischen Ergebnisse tiber 1 Jahr. Die 1-Jahres-MAE-Rate deutet auf ein
akzeptables Sicherheitsprofil hin.

10.5 PASCAL Post-Market-Register

Ergebnisse aus der realen Welt (iber einen Zeitraum von 1 Jahr aus dem PASCAL Post-Market-
Register unterstitzen die klinische Sicherheit, Leistung und den Nutzen des PASCAL Systems fiir
die Behandlung von MR.

10.6 Weitere Studien

Die folgenden Studien zum PASCAL Implantat (MR und TR), darunter die TriCLASP PMCF Studie
(Tricuspid), die CLASP IITR Studie (Tricuspid) und die CLASP IIF Studie (Mitral), laufen derzeit und
haben ihre priméren Endpunkte noch nicht erreicht, daher werden sie hier nicht présentiert.

11.0 Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP)

Der SSCP (Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung) wurde entsprechend der
Bewertung der klinischen Beurteilung durch die Benannte Stelle angepasst, auf deren Grundlage

die CE-Zertifizierung erteilt wurde. Der SSCP enthélt eine entsprechende Zusammenfassung
derselben Informationen.

Die Benannte Stelle hat die Nutzen-Risiko-Abwagungen zur kurz- und langfristigen Sicherheit
und Wirksamkeit des PASCAL Precision Systems zur Kenntnis genommen und stimmt diesen zu.

Die Konformitat des PASCAL Precision Systems mit den Leistungsanforderungen (GSPR) fiir
Sicherheit (MDR GSPR 1), Leistung (MDR GSPR 1), Akzeptanz von Nebenwirkungen (MDR GSPR 8),
Gebrauchstauglichkeit (MDR GSPR 5), Lebensdauer des Produkts (MDR GSPR 6) und akzeptables
Nutzen-Risiko-Profil (MDR GSPR 8) wurde fiir die gekennzeichneten Indikationen bestatigt.

Ein SSCP zu diesem Medizinprodukt ist unter https://meddeviceinfo.edwards.com/ zu finden.

In der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed) ist unter https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ein SSCP furr dieses Medizinprodukt zu finden.

12.0 Klinische Vorteile

Zu den klinischen Vorteilen des PASCAL Precision Systems bei der Behandlung von MR gehéren:
« Effektive und stabile Reduzierung der Mitralregurgitation.

« Ermoglichung einer minimalinvasiven perkutanen Behandlungsoption bei Mitralregurgitation.

« Verbesserung des funktionellen Status, der korperlichen Leistungsfahigkeit und der
Lebensqualitat.
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Zu den klinischen Vorteilen des PASCAL Precision Systems bei der Behandlung von TR gehéren:

« Effektive und stabile Reduzierung der Trikuspidalregurgitation.

« Ermoglichung einer minimalinvasiven perkutanen Behandlungsoption bei
Trikuspidalregurgitation.

« Verbesserung des funktionellen Status, der korperlichen Leistungsfahigkeit und der
Lebensqualitat.

Vom Tisch gehen keine spezifischen klinischen Vorteile aus, da der Tisch ein optionales Zubehor
ist, das nicht mit dem Patienten in Kontakt kommt. Die Vorteile des Tischs sind funktioneller Natur
und beziehen sich auf den Verwendungszweck des Zubehors zur Unterstltzung des PASCAL
Precision Systems.

Vom Stabilisatorschienensystem gehen keine spezifischen klinischen Vorteile aus, da das
Stabilisatorschienensystem ein optionales Zubehor ist, das nicht mit dem Patienten in
Kontakt kommt und nur wahrend des Implantationsverfahrens verwendet wird. Die
Vorteile des Stabilisatorschienensystems sind funktioneller Natur und beziehen sich auf den
Verwendungszweck des Zubehdrs zur Unterstiitzung des PASCAL Precision Systems.

13.0 Einmalige Basis-Produktkennung-Produktkennung (UDI-DI)

Die Basis-UDI-DI stellt den Hauptschlussel fur den Zugriff auf produktbezogene Informationen in
EUDAMED dar. Die Basis-UDI-DI fiir das PASCAL Precision System kann zum Lokalisieren des SSCP
verwendet werden.

Die folgende Tabelle enthélt die Basis-UDI-DlIs fiir das PASCAL Precision System und kompatible
Produkte:

Produkt Modell Basis-UDI-DI
PASCAL Precision System = 06901035004PAS000BC
Implantatsystem
PASCAL Precision System —
PASCAL Ace Imnlantataystem | 2000015M 06901035004PAS000BC
PASCAL Precision System = | 3505 06901035004PAS000BC
Einfuihrschleuse
PASCAL System - Stabilisa- |05y 0690103D004PAC00056
torschienensystem
PASCAL System - Tisch 10000T 0690103D004PNAOOOW?7

Die folgende Tabelle enthalt die Basis-UDI-DIs fiir wiederverwendbares Zubehér, das mit dem
PASCAL Precision System kompatibel ist:

Produkt Modell Basis-UDI-DI
mf:e”e'we"dba’e Platt-  110000up 0690103D004REU00OYA
Wiederverwendbare Platte | 10000PT 0690103DO04REUO0OYA
xi:;ewe'wendba'e Halte- 1 10000cR 0690103D004REU000YA

14.0 Erwartete Lebensdauer des Produkts

Die PASCAL und PASCAL Ace Implantate werden gemaR den Testanforderungen strengen
préklinischen Haltbarkeitstests unterzogen und wurden erfolgreich in Hinblick auf einen
simulierten Verschlei8 von mindestens 5 Jahren getestet. Die tatsdchliche Lebensdauer beim
Menschen hangt von vielen biologischen Faktoren ab und variiert stark von Patient zu Patient.
Spezifische Aktivitaten oder Bedingungen, die die Lebensdauer des Produkts verkiirzen oder
verldngern kénnten, sind nicht bekannt.

15.0 Patienteninformationen

Jedem Implantatsystem liegt ein Patienten-Implantatpass bei. Nach der Implantation bitte

alle geforderten Daten ausfiillen und dem Patienten den Implantatpass aushandigen. Dieser
Implantatpass bietet den Patienten die MGglichkeit, die Gesundheitsdienstleister Gber den Typ
des eingesetzten Implantats zu informieren, wenn sie medizinische Hilfe benétigen.

16.0 Leistungseigenschaften

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden
Testreihe iiberpriift und bestétigt. Bei einer Verwendung in Ubereinstimmung mit der geltenden
Gebrauchsanweisung erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf
seinen Verwendungszweck.

Das Design der PASCAL Precision Applikationssystemkatheter basiert auf Benutzerfeedback. Der
Anspruch auf ,Prazision” wird wéhrend der Marktbeobachtung nach Inverkehrbringen bestatigt
werden.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

17.0 Qualitative und quantitative Angaben zu den PASCAL und PASCAL
Ace Implantaten
Das PASCAL Implantat enthalt eine Schraube mit Mutter aus Titan, eine PEEK-Buchse und eine

Silikondichtung. Das PASCAL Ace Implantat verfiigt tiber eine Schraube mit Mutter aus Titan, eine
distale und eine proximale Platte sowie eine Silikondichtung.

Die folgende Tabelle zeigt die qualitativen und quantitativen Angaben zu den Materialien und
Substanzen:

Substanz CAS Modellmassenbereich (mg)
Titan 7440-32-6 254-324
Nickel 7440-02-0 235-258
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polyethylen 9002-88-4 14,3-42,6
Polyetheretherketon 29658-26-2 0-23,2
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadium 7440-62-2 2,16-6,32
Siliziumdioxid 7631-86-9 5,08-5,40
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluorpolyether 69991-67-9 2,44-2,52
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 1,15-1,22
Eisen 7439-89-6 0-0,567
Titandioxid 13463-67-7 0,180-0,541
Sauerstoff 7782-44-7 0-0,355
Kohlenstoff 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0847-0,118
Niob 2023505 0-0,113
Stickstoff 7727-37-9 0-0,0918
Chrom 7440-47-3 0-0,0452
Kupfer 7440-50-8 0-0,0452
Wasserstoff 1333-74-0 0-0,0384
4,4"-Difluorobenzophenon 345-92-6 0-0,00141
Diphenylsulfon 127-63-9 0-0,00114
Erucamid 112-84-5 0,000516-0,00102
4-Dodecylbenzolsulfonsaure 121-65-3 0,0000906-0,00857
Decamethylcyclopentasiloxan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecamethylcyclohexasiloxan; D6 540-97-6 0-0,000698
Octamethylcyclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0-0,000651
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Sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL Precision
Instrucciones de uso

Lea atentamente estas instrucciones de uso que abordan las advertencias, precauciones y
riesgos residuales de este producto sanitario.

El sistema de reparacion valvular transcatéter Edwards PASCAL Precision (en lo sucesivo, sistema
PASCAL Precision) incluye los nimeros de modelo siguientes:

Numero de modelo Dispositivo

200001S Sistema PASCAL Precision: sistema de implante

20000ISM Sistema PASCAL Precision: sistema de implante
PASCAL Ace

20000GS Sistema PASCAL Precision: vaina guia

El sistema PASCAL Precision es compatible con los siguientes accesorios de un solo uso:

Numero de modelo Dispositivo

10000T Sistema PASCAL: mesa

20000ST Sistema PASCAL: sistema estabilizador sobre
riel

El sistema PASCAL Precision es compatible con los siguientes accesorios reutilizables:

Numero de modelo Dispositivo

10000UP Plataforma reutilizable de Edwards
10000PT Placa reutilizable de Edwards
10000CR Horquilla reutilizable de Edwards

Sistema de implante (Figura 4)

El sistema de implante esta 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 PASCAL y PASCAL Ace). El sistema de implante permite colocar el implante por
via percutanea en la vélvula a través de un acceso a la vena femoral mediante un abordaje
transvenoso (tricuspide) y transeptal (mitral).

Implante (Figuras 1-3)

Elimplante se despliega y fija a las valvas de la valvula, 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 tereftalato de polietileno. El implante
PASCAL Ace tiene un tamaio mas pequeno para proporcionar opciones a los médicos.

Las consideraciones sugeridas para seleccionar el implante PASCAL Ace incluyen zonas de
colocaciéon mas pequenas y regiones cordales densas. Consulte los materiales de formacion
de los médicos del sistema PASCAL Precision para obtener informacién adicional sobre los
diferentes tamafios del separador y de otros componentes de los implantes PASCAL y PASCAL
Ace, incluidas las consideraciones adicionales para la seleccion del implante.

Elimplante tiene cuatro posiciones principales de la pala: estirada, cerrada, lista para atrapar la
valvay de valva atrapada.

Nota: El implante PASCAL Ace es una nomenclatura que hace referencia a un tamaio de
implante adicional con la misma indicacion de uso que el implante PASCAL.

Catéter de implante (Figura 4)

Elimplante se proporciona unido al catéter de implante mediante suturas y un eje roscado.

El catéter de implante controla la colocacion del implante. Los cuatro controles principales
son los controles deslizantes de los cierres, el boton de las palas, el boton de liberacion del
implante y los mecanismos de liberacién de las suturas. Los controles deslizantes de los cierres
dirigen los cierres del implante (al retraer los controles, los cierres se levantan y, al hacerlos
avanzar, se bajan). El boton de las palas controla las palas del implante (si el boton se gira

en sentido horario, las palas se cierran y, si se gira en sentido contrario, se abren). El botén

de liberacién del implante controla la liberacion del catéter de implante. Los mecanismos de
liberacion de suturas controlan las suturas de los cierres. El catéter de implante se suministra
montado dentro del catéter orientable.

- Catéter orientable (Figura 4)
El catéter orientable tiene un botén de control giratorio (boton de flexion) que acciona el

mecanismo de flexion para desplazar y colocar el implante en la ubicacion deseada. Una banda
marcadora radiopaca situada en la parte distal del catéter indica el final de la seccion flexible.

- Vaina guia (Figura 5)
La vaina guia permite acceder a la auricula. Tiene un revestimiento hidréfilo y un botén de

control giratorio (bot6n de flexion) que acciona el mecanismo de flexion para colocar la vaina
guia en la ubicacion deseada.

« Introductor (Figura 5)
El introductor sirve para facilitar la colocacion de la vaina guia en el lugar deseado. El

introductor es compatible con una guia de 0,89 mm (0,035 in). El introductor viene incluido en
el paquete de la vaina guia.

Cargador (Figura 8)

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

- Sistema estabilizador sobre riel (Figura 6)

El sistema estabilizador sobre riel esta previsto para posicionar y estabilizar con mayor facilidad
el sistema PASCAL Precision durante las intervenciones de implantacion. El estabilizador se
puede acoplar a la vaina guia y al sistema de implante segtin sea necesario en cualquier
momento durante el procedimiento. El uso del sistema estabilizador sobre riel es optativo.

- Mesa (Figura7)
La mesa sirve para proporcionar una plataforma estable para el sistema de implante, la vaina

guia y el sistema estabilizador sobre riel del sistema PASCAL Precision. La mesa se utiliza fuera
del campo estéril. La altura de la mesa se puede regular. El uso de la mesa es optativo.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace y PASCAL Precision son marcas comerciales de
la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.



« Accesorios reutilizables

En cuanto a los accesorios reutilizables, consulte las instrucciones de uso de los accesorios
reutilizables de Edwards (en adelante, IU de los accesorios reutilizables de Edwards):
plataforma reutilizable (modelo 10000UP), placa reutilizable (modelo 10000PT) y horquilla
reutilizable (modelo 10000CR).

1.0 Indicaciones de uso

1.1 Uso previsto

El sistema PASCAL Precision estd indicado para la reparacion de una valvula mitral o tricispide

insuficiente por medio de una reconstruccion percutdnea mediante la aproximacion de tejidos.

El sistema PASCAL Precision coloca el implante por via percutanea en la valvula a través de un

acceso a la vena femoral mediante un abordaje transvenoso (tricispide) y transeptal (mitral).

1.2 Poblacion de pacientes objetivo

El uso previsto del sistema PASCAL Precision es:

« Pacientes adultos con regurgitacion mitral sintomética, clinicamente significativa (RM de
moderada a grave o grave)

« Pacientes adultos con regurgitacion tricuspidea sintomadtica, clinicamente significativa (RT
grave o mayor) a pesar del tratamiento médico

La seleccion de pacientes debe realizarla un equipo cardiaco multidisciplinar experto

especializado en el tratamiento de la regurgitacion mitral o tricuspidea. El equipo cardiaco

debe sopesar los beneficios y riesgos de todas las posibles intervenciones antes de tratar a

los pacientes con el sistema PASCAL Precision. Los pacientes son candidatos para el sistema

PASCAL Precision si no se consideran aptos para la cirugia cardiaca, incluida la cirugia cardiaca

minimamente invasiva, y son anatémicamente adecuados para el tratamiento con el sistema

PASCAL Precision.

2.0 Contraindicaciones

El sistema PASCAL Precision esta contraindicado en pacientes con regurgitacion mitral y
trictspidea 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 contraindicacién a los medicamentos
del procedimiento que no puedan tratarse médicamente de forma adecuada.

Historial de diatesis hemorréagica o coagulopatia o paciente que rechaza las transfusiones de
sangre.

Ademas, el sistema PASCAL Precision esta contraindicado en pacientes con regurgitacion mitral
con contraindicacién a un cateterismo transeptal.
3.0 Advertencias

3.1 Consideraciones 6mica

Para obtener los mejores resultados, deben tenerse en cuenta las siguientes caracteristicas
anatémicas del paciente. Las caracteristicas anatomicas de la valvula, que pueden limitar

el acceso, el uso o la implantacion del sistema PASCAL Precision, o la suficiente reduccion

de la regurgitacién de la vélvula mitral o tricispide, deben ser estudiadas por un equipo
multidisciplinario de cardiologia. No se han establecido la seguridad y la eficacia en pacientes
con caracteristicas anatémicas como algunas de las que se mencionan a continuacién:

Aplicable a pacientes con regurgitacién mitral y tricuspidea:

« Indicios de calcificacion importante en el anillo o el aparato subvalvular
« Presencia de hendidura o perforacién significativa en el é&rea de mordaza
«+ Longitud de movilidad de la valva de < 8 mm

Aplicable solamente a pacientes con regurgitacién mitral:

«+ Altura de la puncion transeptal de < 3,5 cm
« Diametro de Al de <35 mm
- DTDVide >8,0cm

Aplicable solamente a pacientes con requrgitacion tricuspidea:

« Indicios de calcificacion de moderada a importante en el drea de mordaza
« Presencia de enfermedad primaria no degenerativa de la vélvula tricispide

3.2 Manejo del dispositivo
3.2.1 Sistema PASCAL Preci

ion, mesa y sistema estabilizador sobre riel

« 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.

Esto podria tener como resultado una enfermedad o una reaccion adversa, ya que es posible
que el dispositivo no funcione como fue originalmente previsto.

« Los dispositivos deben manipularse con una técnica estéril estandar para evitar infecciones.
« No exponga ninguno de los dispositivos a soluciones, productos quimicos, etc., salvo a la

solucion salina fisioldgica y/o heparinizada estéril. Se pueden producir dafios irreparables en el

dispositivo que podrian no ser evidentes en una inspeccion visual.

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

« No utilice los dispositivos si ha vencido la fecha de caducidad.
« Nolo use si el precinto esté abierto o si el embalaje de los dispositivos estériles esta dafiado.

« No lo use sialguno 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 eliminacién de aire durante la preparacion y
durante todo el procedimiento, con objeto de evitar embolias gaseosas.

3.2.2 Plataforma reutilizable, placa reutilizable y horquilla reutilizable de Edwards

- Estos dispositivos se han disenado, concebido y distribuido para varios usos. En cuanto a los
accesorios reutilizables, consulte las IU de los accesorios reutilizables de Edwards.

3.3 Advertencias clinicas

« Como ocurre con cualquier producto sanitario implantado, existe la posibilidad de que se
produzca una respuesta inmunolégica 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.

« Eltratamiento con anticoagulantes debe decidirlo el médico en cumplimiento de las
directrices institucionales.

« El sistema PASCAL Precision no se ha evaluado en pacientes pediatricos ni en embarazadas.
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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
anatomica del paciente después de sopesar diversas opciones de tratamiento con dispositivos.

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 valvular con el sistema PASCAL Precision, 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 Precision podrian llevar a los siguientes resultados: conversién a cirugia
abierta, una nueva operacién de urgencia o programada, la explantacion del dispositivo, la
discapacidad permanente o la muerte del paciente. Se insta los médicos a informar a Edwards o a
las autoridades hospitalarias asignadas en caso de cualquier supuesto evento relacionado con el
dispositivo.

Se han identificado las siguientes reacciones adversas como posibles complicaciones de la
intervencion del sistema PASCAL Precision:

Valores analiticos andmalos

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

Paro cardiaco

Insuficiencia cardiaca

Lesion cardiaca, incluida la perforacion

Taponamiento cardiaco/derrame pericardico

Choque cardiégeno

Enredo o rotura en las cuerdas que puedan requerir intervencion
Coagulopatia, trastorno coagulatorio, diatesis hemorragica

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

Trombosis venosa profunda (TVP)

Deterioro de la vélvula nativa (p. e]., desgarro, retraccion o engrosamiento de la valva)
Desprendimiento de implante previamente colocado

Disnea

Edema

Desequilibrio electrolitico

Embolos/embolizacién, incluida de tipo gaseoso, 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 Precision
Fiebre

Hemorragia o infarto gastrointestinal

Insuficiencia cardiaca

Hematomas

Deterioro hemodinamico

Hemolisis

Hemorragia que requiera transfusion o intervencion

Hipertension

Hipotension

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

Embolizacién del implante

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

Trombosis del implante

Infeccion

Inflamacion

Obstruccién del TSVI

Isquemia mesentérica

Insuficiencia sistémica multiorganica

Infarto de miocardio

Nauseas o vomitos

Lesion de nervios

Sintomas neurolégicos, incluida discinesia, sin diagnéstico de AlT o accidente cerebrovascular
Eventos tromboembélicos no neurolégicos

Dolor

Dano del musculo papilar

Paralisis

Embolizacién de componentes del sistema PASCAL Precision

Isquemia periférica

Derrame pleural

Edema pulmonar

Embolia pulmonar

Reaccidn a agentes antiplaquetarios o anticoagulantes

Fallo renal

Insuficiencia renal



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

« Hemorragia retroperitoneal

« Dano o perforacion septal

- Septicemia, sepsis

+ Quemaduras o lesiones en la piel, cambios en el tejido por exposicion a radiacion ionizante
« Enganche del dispositivo a una sola valva (SLDA)

« Accidente cerebrovascular

- Sincope

« Accidente isquémico transitorio (AIT)

Infecciéon o hemorragia del tracto urinario

Lesion valvular

Estenosis valvular

Regurgitacion valvular

« Lesién o traumatismo vascular, incluyendo diseccién u oclusion

« Espasmo vascular

« Dano o perforacion de pared ventricular

« Dehiscencia de la herida, cicatrizacion retardada o incompleta

« Empeoramiento de la insuficiencia cardiaca

« Empeoramiento de la regurgitacién/insuficiencia valvular

En el caso de un paciente/usuario/tercero dentro del Espacio Econémico Europeo; si se produce
un incidente grave durante la utilizacion de este dispositivo o como resultado de esta, informe al

fabricante y a su autoridad nacional competente, la cual podra encontrar en https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Presentacion

6.1 Embalaje

El sistema de implante, la vaina guia y el sistema estabilizador sobre riel estan empaquetados
individualmente y esterilizados con éxido de etileno. La mesa se incluye embalada y no estéril. La
plataforma, la placa y la horquilla reutilizables de Edwards estan empaquetadas individualmente
y se suministran sin esterilizar.

6.2 Almacenamiento

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

7.0 Instrucciones de uso
7.1 Formacion del médico

El sistema PASCAL Precision estd previsto para su uso por parte de cardiélogos intervencionistas
y cirujanos cardi6logos junto con otro personal de apoyo formado para asistir durante la
reparacion de la valvula mitral y/o tricispide.

El médico que realice laimplantacién debera tener experiencia en técnicas de transcateterismo y
estar formado en el sistema PASCAL Precision y el procedimiento. Todos los médicos que deseen
realizar una intervencion con el sistema PASCAL Precision deben recibir formacién seguin los
requisitos de capacitacion de Edwards que se resumen a continuacion:

- Sesion didactica sobre el manual de formacion del médico del sistema PASCAL Precision:
diseno del dispositivo, imagenes de la intervencion, pasos de la intervencion y situaciones
dificiles

+ Modelo de banco de pruebas practico: ejercicio practico de los pasos de la intervencion

+  Modelo de simulacién fisiologica: ejercicio préctico de los pasos de la intervencion con
imagenes de la misma

La decision final de implantacion del dispositivo del sistema PASCAL Precision deben tomarla

médicos especialistas en el tratamiento de la regurgitacién mitral 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 transesofagica (ETE) (2D y 3D)

Kit de venopuncién

Aguja transeptal, vaina y guia (solamente para intervenciones mitrales)
Guia con longitud para intercambio con diametro de 0,89 mm (0,035 in)

Cuencos

Jeringas con conexion luer de 50-60 cc
Solucién salina heparinizada
Hemostato

Toallas quirtrgicas (p. ej., de 43 x 69 cm)
Optativo: catéter en espiral para inyeccion de contraste (con vaina compatible)
Optativo: dilatadores progresivos

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

Optativo: dispositivo de monitorizacién de presion

7.3 Preparacion del dispositivo

7.3.1 Mesa
Paso Procedimiento
1 Saque la mesa del embalaje e inspeccidnela para ver si hay dafios.
Si se utilizan la plataforma'y la horquilla reutilizables de Edwards en
lugar de la mesa, consulte las U de los accesorios reutilizables de
Edwards.
2 Monte la mesa como se indica en la Figura 7.

7.3.2 Sistema estabilizador sobre riel

Paso Procedimiento

1 Saque el sistema estabilizador sobre riel del embalaje e inspecciénelo
para ver si hay dafios.
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7.3.3 Vaina guia

Paso Procedimiento
1 Saque la vaina guia, el cargador y el introductor del embalaje e
inspeccionelos para ver si hay dafos.
2 Lave y elimine el aire con solucién salina heparinizada.
3 Limpie la vaina guia con solucién salina heparinizada antes del uso.

7.3.4 Sistema de implante: comprobacion del sistema y del cierre y restablecimiento

Paso Procedimiento

1 Saque el sistema de implante y el cargador del embalaje e
inspeccidnelos para ver si hay dafios.

AVISO: Si el tapdn del puerto de purgado del catéter de implante
no esta colocado en su sitio, el uso del dispositivo podria provocar
una infeccion.

2 Estire por completo el implante. Retraiga totalmente y haga avanzar los
controles deslizantes para confirmar el correcto movimiento del cierre.

3 Silos cierres no se mueven adecuadamente, siga los pasos indicados a
continuacién para el restablecimiento.

Silos cierres se mueven adecuadamente, pase a la seccion siguiente
“Sistema de implante: purgado y preparacion”.

4 Compruebe que el implante esta bien cerrado. Afloje y retire uno de los
mecanismos de liberacién de sutura de la base de liberacién de sutura.

Nota: Tenga cuidado de no tirar del extremo libre de la sutura
hacia el mango mientras afloja el mecanismo de liberacién de
sutura.

5 Retraiga totalmente los controles deslizantes del cierre y coloque
la herramienta de ajuste del cierre al nivel de los mecanismos de
liberacion de sutura, las bases de estos mecanismos y el botdn de
liberacion del implante.

6 Tire del extremo libre de la sutura sobre la base del mecanismo de
liberacion de sutura para quitar la holgura. Suelte algo de tensién en el
extremo libre de la sutura, vuelva a colocarla y apriete el mecanismo de
liberacion de sutura.

Repita la misma accién con el segundo mecanismo de liberaciéon de
sutura.

7 Retire la herramienta de ajuste de cierres. Estire por completo el
implante. Haga avanzar totalmente y retraiga los controles deslizantes
para confirmar el correcto movimiento del cierre.

7.3.5 Sistema de implante: purgado y preparacion

Paso Procedimiento
1 Cierre el implante.
2 Compruebe que los controles deslizantes de los cierres estan

totalmente retraidos y que el implante esta cerrado por completo.

3 Retire el tapdn de ventilacion del puerto de purgado del catéter de
implante. Levante el extremo distal del catéter de implante y ptrguelo
con solucion salina heparinizada.

4 Coloque el tapdn al puerto de purgado del catéter de implante.

5 Coloque la cubierta de liberacion en el mango del catéter de implante.

6 Retraiga por completo el catéter de implante. Haga avanzar los
controles deslizantes de los cierres para poner el implante en posicion
estirada.

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

8 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.

9 Haga avanzar el catéter de implante por completo para que el implante

salga del cargador.

10 Purgue el catéter orientable con solucién salina heparinizada.

1 Haga avanzar el cargador hasta que el extremo distal del implante esté
por completo en el cargador.

7.4 Procedimiento de implante

Todos los pasos del procedimiento de implante son validos para los procedimientos de implante
mitral PASCAL y trictspide PASCAL, a menos que se especifique lo contrario.

La colocacion del implante se debe llevar a cabo tras administrar anestesia general y con
monitorizacién hemodinamica en un quiréfano, quiréfano hibrido o laboratorio de cateterismo
provisto de un sistema de adquisicion de imagenes ecocardiogréficas y radioscopicas.

Nota: Antes del procedimi de impl C Ite las Consid ione: omica:
(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 vélvula nativa.

AVISO: Durante el procedimi debera adi
2250 segundos.

arse heparina para mantener el TCA

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



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

7.4.1 Preparacion del paciente

Paso

Procedimiento

1

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

AVISO: La mesa se proporciona sin esterilizar; la introduccion de
esta en el campo estéril puede provocar una infeccion.

O BIEN

Antes de preparar el campo estéril sobre el paciente, monte y

coloque los accesorios reutilizables en torno a las piernas del paciente,
ajustando la altura y el angulo de la plataforma segtin sea necesario.
Coloque la horquilla sobre la plataforma, alineada con el punto de
acceso a la vena femoral de interés. Consulte las IU de los accesorios
reutilizables de Edwards.

AVISO: Los accesorios reutilizables no estan esterilizados; la
introduccion de estos en el campo estéril puede provocar una
infeccion.

Después de colocar una sabana estéril, monte y acople el sistema
estabilizador sobre riel 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 de puncién
percutanea convencionales.

Para los procedimientos de implante mitral 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 procedi mitrales ) Una puncién
inadecuada puede provocar daiios en la estructura cardiacay
requerir reparacion quirirgica u otro tipo de intervencién.

Para los procedimientos con implante tricispido PASCAL:

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

Para los procedimientos de implante mitral PASCAL:

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

Para los procedimientos con implante tricispido PASCAL:

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

AVISO: Una manipulacién excesiva puede provocar el
desprendimiento o la alteracién de un dispositivo previamente
implantado, o bien daiios 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
solucidn salina légica a la vaina guia antes de la insercion del
sistema de implante puede provocar una embolia gaseosa.

7.4.3 Desplazamiento y 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.

3 Aspire y purgue la vaina guia con solucién salina heparinizada. Aspire
un minimo de 45 cc utilizando la jeringa especificada.
AVISO: Si no se aspira la vaina guia completamente o se aspira
sin haber colocado la tapa al puerto de purgado del catéter de
implante, puede producirse una embolia gaseosa.

4 Si lo desea, conecte el gotero continuo de solucion salina fisioldgica al
catéter de implante.
AVISO: Lac del goteroc de solucién salina
fisiologica al si de impl antes de la aspiracion puede
provocar una embolia gaseosa.

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

6 Ponga el implante en la posicién cerrada. Retraiga los controles
deslizantes.

7 Ajuste la vaina guia segun sea necesario.

8 A criterio del médico tratante, en caso de recurrir a la monitorizaciéon 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 monitorizacién de presion lleno de liquido al
catéter orientable. Aspire y luego calibre al mismo nivel que el corazén
del paciente antes de obtener la medicion.

Consulte los materiales de formacién de los médicos del sistema
PASCAL Precision para obtener orientacion adicional sobre la
monitorizacion de la presién auricular, incluidas las limitaciones.

Nota: La monitorizacién de presion debe emplearse en
combinacién 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 | del catéter
orientable.

Land.

I
p sobr
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Paso

Procedimiento

Haga avanzar el sistema de implante seguin sea necesario. Manipule
el catéter orientable y la vaina guia (flexion-enderezamiento, par
de torsion 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 manipulacién excesiva puede provocar el
desprendimiento o la alteracién de un dispositivo previamente
implantado, o bien daiios en la estructura cardiaca que requieran
reparacion quirtrgica u otro tipo de intervencion.

Nota: La banda marcadora radiopaca del catéter orientable indica
el final de la seccion flexible y se puede visualizar mediante
radioscopia.

10

Gire el boton de las palas para poner el implante en la posicion de listo
para atrapar valva.

1

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

12

Mueva un control deslizante del cierre para identificar qué cierre
controla mediante iméagenes. Una vez identificado, asegurese de que
los controles deslizantes estén completamente retraidos.

13

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

14

Compruebe la ubicacion 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 intervencion.

15

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

16

Haga avanzar el o 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 (bloqueo de cierres
activado para mover ambos cierres) o para cada valva individualmente
(bloqueo de cierres desactivado para mover el cierre individual).

17

Compruebe la introduccion de la valva a través de técnicas de imagen.

Silas valvas no quedan fijadas entre los cierres y las palas, retraiga los
controles deslizantes para liberar las valvas y vuelva a intentarlo.

18

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

19

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

20

Evalle la regurgitacion y recoloque el implante si es necesario. Una vez
confirmada la posicién del implante, asegUrese de que el implante esta
cerrado.

Si es necesario recolocar el implante en el ventriculo, retraiga los
controles deslizantes y ponga el implante en la posicién de listo para
atrapar valva. Ajuste los cierres y la orientacion del implante segun sea
necesario.

Si es necesario recolocar el implante en la auricula, retraiga los
controles deslizantes y estire el implante lentamente guidndose
mediante radioscopia, procurando al mismo tiempo que el alambre de
activacion 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 recolocacion, pueden producirse daiios 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 daiios en las valvas.

7.4.4 Recuperacion del implante (si fuera necesario)

Antes de liberar el implante, si fuera necesario, es posible recuperar el sistema de implante y
devolverlo a la vaina guia para su extraccion. Siga los pasos a continuacién para recuperar el

implante.

Consulte los materiales de formacion de los médicos del sistema PASCAL Precision para ver
consideraciones adicionales sobre las maniobras de recuperacion del implante.

AVISO: Una manipulacién excesiva puede provocar el desprendimiento o la alteracion

deundi

o bien dafos en la estructura cardiaca que

requieran reparacion quirurgica u otro tipo de intervencién.

Paso Procedimiento

1 Retraiga los controles deslizantes.

2 Estire el implante lentamente guidndose 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.

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

4 Haga avanzar los controles deslizantes.

5 Ponga el implante en la posicion estirada.

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

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

7.4.5 Liberacion del implante

Para liberar el implante siga los pasos a continuacién:

AVISO: Si no se siguen los pasos de liberacién indicados, podria ser dificil o imposible

liberar el implante, lo que haria necesaria una intervencion a

ional.

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 intervencién adicional.

AVISO: La reutilizacion de los dispositivos (incluidos el sistema de implante y la vaina
guia) después de la recuperacion puede ocasionar una embolia de cuerpo extrafio o una
infeccion. El dispositivo puede funcionar incorrec siseil reutilizar.

Nota: Si se coloca otro implante [PASCAL o PASCAL Ace] por decision del médico tratante,
debe tomarse la precaucion de evitar que el implante previamente colocado se desprenda.
Cruzar la valvula en una configuracién de implante de perfil bajo puede minimizar la
interaccién con el implante previamente colocado.

AVISO: Una manipulacién excesiva puede provocar el desprendimiento o la alteracion
de un dispositivo previ impl do, o bien dafios en la estructura cardiaca que
requieran reparacion quirurgica u otro tipo de intervencion.

Paso Procedimiento

1 Asegurese de que la punta distal del catéter de implante quede
totalmente expuesta sobresaliendo del catéter orientable.

2 Desenrosque y retire la cubierta de liberacion del implante del mango
del catéter de implante.

3 Desenrosque y retire uno de los mecanismos de liberacion de sutura de
la base de liberacion de sutura.

4 Tire del mecanismo de liberacién de sutura en direccién contraria al
mango para retirarla por completo.

5 Repita los pasos con los mecanismos de liberacion de las demas
suturas.
6 Gire el botdn de liberacion en sentido contrario a las agujas del reloj

y retraigalo hasta que se libere el implante; confirme la liberacion
mediante técnicas de imagen.

7 Sustituya los mecanismos de liberacidn de sutura si es preciso.

7.4.6 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 daiiar 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 los implantes PASCAL y PASCAL Ace son

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

En estas condiciones de 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 imagenes 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 eliminacién del dispositivo

Edwards Lifesciences se interesa en la obtencion 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:

Si no se han abierto las bolsas, devuelva el dispositivo en su embalaje original.

Embalaje abierto pero dispositivo no implantado:

Si una bolsa esta abierta, el dispositivo ya no es estéril. Devuelva el dispositivo en su embalaje
original.
« Implante extraido:

El implante extraido se debe colocar en un fijador histolégico apropiado como formol al 10 %
o glutaraldehido al 2 % y devolverse a la Edwards.

9.1 Eliminacion

Aplique las precauciones universales de riesgos bioldgicos y objetos cortopunzantes para evitar
lesiones al usuario. Los dispositivos de un solo uso ya utilizados (es decir, todos los que entran

en contacto con los pacientes) se deben manipular y eliminar de acuerdo con las normas del
centro sobre materiales con riesgo biolégico y los residuos del hospital a fin de evitar una posible
contaminacion cruzada.

Para la eliminacion de los accesorios reutilizables, consulte las IU de los accesorios reutilizables de
Edwards.

10.0 Resumen de la experiencia clinica

A continuacion se ofrece un resumen a gran escala de la experiencia clinica. Para ver un resumen
detallado de toda la experiencia clinica, consulte el resumen de seguridad y rendimiento clinico.

10.1 Estudio CLASP

Los resultados del estudio CLASP, un estudio multicéntrico, multinacional, prospectivo y de un
solo grupo, muestran altos indices de éxito clinico, de la intervencién y del dispositivo, una
reduccion del grado de RM y una mejora del estado funcional durante 3 aios y una mejora de
la calidad de vida y la capacidad de realizacion de ejercicio durante 1 afo, asi como un indice de
RAG aceptable.

10.2 Estudio CLASP IID

En un analisis provisional previamente especificado de la cohorte aleatorizada del CLASP IID, un
estudio central, aleatorizado y controlado, se demostré la no inferioridad del sistema PASCAL
respecto al sistema MitraClip en lo que se refiere al criterio de valoracién principal de la seguridad
de la tasa de RAGYy al criterio de valoracion principal de la eficacia de una RM <2+. Los resultados
del cohorte para la fase de preinclusion durante 30 dias y de la cohorte de registro durante

6 meses muestran mejoras en el grado de RM y en los resultados clinicos, ademas de unas tasas
de RAG situadas dentro del rango previsto.

10.3 Estudio MiCLASP PMCF

Los resultados del estudio MiCLASP PMCF, un estudio multicéntrico, prospectivo, de un solo
grupo, de seguimiento clinico postcomercializaciéon, muestran una reduccion del grado de
regurgitacion mitral y una mejora del estado funcional, la capacidad de realizacion de ejercicio y
la calidad de vida durante 1 afio. La evaluacion de las MAE transcurrido 1 afio apunta a un perfil
de seguridad aceptable.

10.4 Estudio CLASP TR

Los resultados del estudio CLASP TR, un estudio prospectivo, de un solo grupo y multicéntrico,
muestran un indice alto de éxito clinico, de la intervencion y del dispositivo, una reduccion del
grado de RT durante 2 afios de seguimiento y una mejora en los resultados clinicos durante 1 afio.
El indice de RAG transcurrido 1 aio apunta a un perfil de seguridad aceptable.

10.5 Registro PASCAL posterior a la comercializacién

Los resultados en el mundo real durante 1 afo del registro PASCAL posterior a la comercializacion
respaldan la seguridad clinica, el rendimiento y el beneficio del sistema PASCAL para el
tratamiento de la RM.

10.6 Otros estudios

Los siguientes estudios con el implante PASCAL (RM y RT), incluidos el estudio TriCLASP PMCF
(tricuspide), el estudio CLASP IITR (trictspide) y el estudio CLASP IIF (mitral) estan actualmente en

curso y ain no han alcanzado sus criterios de valoracion principales; por lo tanto, sus resultados
Nno se presentan aqui.

11.0 Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP)

EL SSCP (resumen de seguridad y rendimiento clinico) se ajusta al analisis de la evaluacién clinica
exigida por el organismo notificado a través del cual se ha otorgado la certificaciéon CE. El SSCP
consta de un resumen de las cuestiones destacadas de la misma informacion.

Se ha puesto en conocimiento del organismo notificado, que ha dado su beneplacito, la base
tedrica de beneficios y riesgos de la seguridad y eficacia a corto y largo plazo del sistema PASCAL
Precision.

Se ha determinado la conformidad del sistema PASCAL Precision con las indicaciones recogidas
en la ficha técnica en cuanto a los requisitos sobre prestaciones (GSPR) de seguridad (MDR

GSPR 1), rendimiento (MDR GSPR 1), aceptabilidad de los efectos secundarios (MDR GSPR 8),
utilizabilidad (MDR GSPR 5), durabilidad del producto (MDR GSPR 6) y el perfil de aceptabilidad de
beneficios y riesgos (MDR GSPR 8).

Busque en la pagina https://meddeviceinfo.edwards.com/ un SSCP de este producto sanitario.

Una vez creada la base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED), el SSCP de este
producto sanitario podra consultarlo en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Ventajas clinicas

Las ventajas clinicas del sistema PASCAL Precision para el tratamiento de la regurgitacion mitral

son las siguientes:

« Reduccion eficaz y estable de la regurgitacion mitral.

« Posibilidad de emplear la opcién de tratamiento percutanea minimamente invasiva para la
regurgitacion mitral.

« Mejora del estado funcional, de la capacidad de realizacion de ejercicio y de la calidad de vida.

Las ventajas clinicas del sistema PASCAL Precision para el tratamiento de la regurgitacion

tricuspidea son las siguientes:

« Reduccion eficaz y estable de la regurgitacion tricuspidea.

« Posibilidad de emplear la opcién de tratamiento percutanea minimamente invasiva para la
regurgitacion tricuspidea.

« Mejora del estado funcional, de la capacidad de realizacion de ejercicio y de la calidad de vida.

No existen ventajas clinicas especificas relativas a la mesa, ya que se trata de un accesorio

optativo que no entra en contacto con el paciente. Las ventajas de la mesa son de caracter

funcional y tienen relacion con el uso previsto del accesorio, que es soportar el sistema PASCAL
Precision.

El sistema estabilizador sobre riel no ofrece ventajas clinicas especificas, dado que es un accesorio
optativo que no entra en contacto con el paciente y que se utiliza inicamente durante el
procedimiento de implante. Sus ventajas son de caracter funcional y tienen relacién con el uso
previsto del accesorio, que es soportar el sistema PASCAL Precision.

13.0 Identificador tnico del dispositivo (UDI)-Identificador del
dispositivo (DI) basico

El UDI-DI bésico es la clave de acceso a la informacion relacionada con el dispositivo introducida
en Eudamed. El UDI-DI basico del sistema PASCAL Precision se puede usar para localizar el SSCP.

En la tabla siguiente encontrard los UDI-DI basicos para el sistema PASCAL Precision y los
dispositivos compatibles:

Producto Modelo UDI-DI basico
Sistema PASCAL Precision: 0 06901035004PAS000BC
sistema de implante
Sistema PASCAL Precision:
sistema de implante PASCAL | 200001SM 06901035004PAS000BC
Ace
Sistema PASCAL Precision: 05 06901035004PAS000BC
vaina guia
sistema PASCAL:sistema es- |0y 0690103D004PAC00056
tabilizador sobre riel
Sistema PASCAL: mesa 10000T 0690103D004PNAO0OW7

En la tabla siguiente encontrara los UDI-DI basicos de los accesorios reutilizables compatibles con
el sistema PASCAL Precision:

Producto Modelo UDI-DI basico
Plataforma reutilizable 10000UP 0690103D004REUO00YA
Placa reutilizable 10000PT 0690103D004REUO00YA
Horquilla reutilizable 10000CR 0690103D004REUO00YA




14.0 Duracion prevista del dispositivo

Los implantes PASCAL y PASCAL Ace se someten a rigurosas pruebas preclinicas de durabilidad
segun los requisitos de las pruebas y se han probado con éxito hasta un minimo de 5 afios

de desgaste simulado. La duracién real en humanos depende de diversos factores bioldgicos y
varia ampliamente de un paciente a otro. No se han determinado las actividades o circunstancias
especificas que pueden acortar o alargar la duracion del dispositivo.

15.0 Informacion para el paciente

Se proporciona una tarjeta de implante del paciente con cada sistema de implante. Después

del implante, especifique toda la informacién solicitada y proporcione la tarjeta de implante al
paciente. Esta tarjeta de implante permite a los pacientes informar al personal sanitario sobre qué
tipo de implante tienen cuando soliciten asistencia médica.

16.0 Caracteristicas de rendimiento

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas funcionales, se ha verificado a través
de una amplia variedad de pruebas con el objetivo de respaldar directamente su seguridad y
rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso
establecidas.

Se han tenido en cuenta los comentarios de los usuarios al disefar los catéteres del sistema de
aplicacion PASCAL Precision. La afirmacion de "precision” se confirmara durante el seguimiento
posterior a la comercializacion.
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17.0 Informacion cualitativa y cuantitativa relativa a los implantes
PASCAL y PASCAL Ace

Elimplante PASCAL incluye una tuerca y un tornillo de titanio, un casquillo de PEEK y un sello de
silicona. El implante PASCAL Ace incluye una tuerca, un tornillo, una placa distal y proximal de
titanio y un sello de silicona.

En la tabla siguiente se muestra la informacién cualitativa y cuantitativa sobre los materiales y las
sustancias:

Sustancia CAS Rango de masa del modelo
(mg)
Titanio 7440-32-6 254-324
Niquel 7440-02-0 235-258
Tereftalato de polietileno 25038-59-9 82,5-98,1
Polietileno 9002-88-4 14,3-42,6
Poliéter éter cetona 29658-26-2 0-23,2
Aluminio 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadio 7440-62-2 2,16-6,32
Diéxido de silicio 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloxano 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropoliéter 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 1,15-1,22
Hierro 7439-89-6 0-0,567
Dioxido de titanio 13463-67-7 0,180-0,541
Oxigeno 7782-44-7 0-0,355
Carbono 7440-44-0 0-0,285
Cobalto 7440-48-4 0-0,226
Triéxido de antimonio 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobio 2023505 0-0,113
Nitrégeno 7727-37-9 0-0,0918
Cromo 7440-47-3 0-0,0452
Cobre 7440-50-8 0-0,0452
Hidrégeno 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluorobenzofenona 345-92-6 0-0,00141
Difenilsulfona 127-63-9 0-0,00114
Erucamida 112-84-5 0,000516-0,00102
Acido 4-dodecilbenceno sulfénico 121-65-3 0,0000906-0,00857
Decametilciclopentasiloxano; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecametilciclohexasiloxano; D6 540-97-6 0-0,000698
Octametilciclotetrasiloxano; D4 556-67-2 0-0,000651




Sistema Edwards PASCAL Precision di riparazione transcatetere della
valvola

Istruzioni per l'uso

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso, complete di avvertenze, precauzioni
e rischi residui per questo dispositivo medico.

Il sistema Edwards PASCAL Precision di riparazione transcatetere della valvola (di seguito
denominato "sistema PASCAL Precision") & composto dai seguenti componenti:

Numero modello Dispositivo

20000IS Sistema PASCAL Precision - sistema di impian-
to

20000ISM Sistema PASCAL Precision - sistema di impian-
to PASCAL Ace

20000GS Sistema PASCAL Precision — guaina di guida

Il sistema PASCAL Precision & compatibile con i seguenti accessori monouso:

Numero modello Dispositivo

10000T Sistema PASCAL - tavolo da lavoro

20000ST Sistema PASCAL - sistema guida con stabilizza-
tori

Il sistema PASCAL Precision & compatibile con i seguenti accessori riutilizzabili:

Numero modello Dispositivo

10000UP Supporto riutilizzabile Edwards
10000PT Piastra riutilizzabile Edwards
10000CR Alloggiamento riutilizzabile Edwards

- Sistema di impianto (Figura 4)

Il sistema di impianto & costituito da catetere orientabile (strato pit esterno), catetere
dell'impianto (strato pili interno) e impianto (di seguito indicati con PASCAL e PASCAL
Ace). Il sistema di impianto consente di introdurre I'impianto nella valvola con metodica
percutanea sfruttando l'accesso a livello della vena femorale mediante l'utilizzo di un
approccio transvenoso transettale [mitrale] e transvenoso [tricuspide].

Impianto (Figure 1-3)

L'impianto & posizionato e fissato ai lembi della valvola e agisce da riempitivo nell'orifizio
rigurgitante. | componenti primari dell'impianto sono spaziatore, alette e graffette in nitinol
rivestite in polietilentereftalato. L'impianto PASCAL Ace ha dimensioni ridotte, in modo da
offrire pill opzioni ai medici. E consigliabile selezionare I'impianto PASCAL Ace per zone di
adesione ridotte e regioni cordali fitte. Consultare il materiale formativo per medici sul sistema
PASCAL Precision per ulteriori informazioni sulle diverse dimensioni dello spaziatore e di altri
componenti degli impianti PASCAL e PASCAL Ace, incluse le ulteriori considerazioni per la
selezione dell'impianto.

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

Nota: Impianto PASCAL Ace & una c i did che indica un'ulteriore

dell'impi. per cui valg le stesse indicazioni per I'uso dell'impianto

PASCAL.
« 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. | quattro controlli
primari sono i dispositivi di scorrimento delle graffette, la manopola ad alette, la manopola di
rilascio dell'impianto e i meccanismi di blocco delle suture. | dispositivi di scorrimento delle
graffette controllano le graffette (la ritrazione dei dispositivi di scorrimento delle graffette le fa
sollevare, mentre I'avanzamento dei dispositivi di scorrimento delle graffette le fa abbassare).
La manopola ad alette controlla le alette (ruotando la manopola ad alette in senso orario si
chiudono le alette e ruotandola in senso antiorario si aprono le alette). La manopola di rilascio
dell'impianto controlla il rilascio dell'impianto dal catetere dell'impianto. | blocchi di sutura
controllano il rilascio delle suture dalle graffette. Il catetere dell'impianto & fornito assemblato
al catetere orientabile.

- 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 l'impianto e collocarlo nella
posizione di destinazione. Una banda del marcatore radiopaco, situata sulla porzione distale
del catetere, indica l'estremita della sezione di flessione.

Guaina di guida (Figura 5)

La guaina di guida é utilizzata per fornire 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.

«+ Introduttore (Figura 5)
L'introduttore & utilizzato per facilitare il monitoraggio della guaina di guida nella posizione
desiderata. L'introduttore & compatibile con un filo guida da 0,89 mm (0,035 pollici).
L'introduttore & incluso nella confezione della guaina di guida.

« Caricatore (Figura 8)

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

- Sistema guida con stabilizzatori (Figura 6)
Il sistema guida con stabilizzatori & destinato ad agevolare il posizionamento e la

stabilizzazione del sistema PASCAL Precision durante le procedure di impianto. Lo
stabilizzatore puo essere collegato alla guaina di guida e al sistema di impianto quando

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace e PASCAL Precision sono marchi di fabbrica
della societa Edwards Lifesciences. Tutti gli altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

necessario, in qualsiasi momento durante la procedura. L'uso del sistema guida con
stabilizzatori & facoltativo.

« Tavolo dalavoro (Figura 7)

Il tavolo da lavoro viene utilizzato per fornire una piattaforma stabile per il sistema di impianto,
la guaina di guida e il sistema guida con stabilizzatori del sistema PASCAL Precision. Il tavolo
da lavoro viene utilizzato al di fuori del campo sterile. Il tavolo da lavoro é regolabile in altezza.
L'utilizzo del tavolo da lavoro ¢ facoltativo.

« Accessori riutilizzabili

Per gli accessori riutilizzabili, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso degli accessori
riutilizzabili: supporto riutilizzabile (modello 10000UP), piastra riutilizzabile (modello 10000PT)
e alloggiamento riutilizzabile (modello 10000CR) (indicate nel presente documento come IFU
degli accessori riutilizzabili Edwards).

1.0 Indicazioni per I'uso

1.1 Uso previsto

Il sistema PASCAL Precision € progettato per la riparazione di una valvola mitrale e/o tricuspide
insufficiente con ricostruzione percutanea mediante avvicinamento dei tessuti. Il sistema
PASCAL Precision consente di introdurre I'impianto nella valvola con metodica percutanea
sfruttando I'accesso a livello della vena femorale mediante I'utilizzo di un approccio transvenoso
transettale (mitrale) e transvenoso (tricuspide).

1.2 Popolazione di pazienti di destinazione

Il sistema PASCAL Precision & progettato per:

- Pazienti adulti con rigurgito mitralico significativo e sintomatico (RM da moderato a grave o
grave)

« Pazienti adulti con rigurgito tricuspidale significativo e sintomatico (RT grave o di grado
superiore) nonostante la terapia medica

La selezione del paziente deve essere eseguita da un'equipe cardiaca multidisciplinare

specializzata nel trattamento del rigurgito mitralico e tricuspidale. L'equipe cardiaca é tenuta

a esaminare i benefici e i rischi di tutti i potenziali interventi prima di trattare i pazienti con

il sistema PASCAL Precision. | candidati al trattamento con il sistema PASCAL Precision sono i

pazienti che non vengono considerati idonei per un intervento cardiochirurgico (compresi gli

interventi di cardiochirurgia minimamente invasiva) e sono anatomicamente idonei a ricevere il

trattamento con il sistema PASCAL Precision.

2.0 Controindicazioni

Il sistema PASCAL Precision & controindicato nei pazienti con problemi a livello mitralico e
tricuspidale 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 VCl occluso o trombotico che interferisce con il catetere di
erogazione o trombosi venosa profonda ipsilaterale

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

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

Il sistema PASCAL Precision & controindicato inoltre nei pazienti destinati a intervento a livello
della valvola mitrale in cui sia controindicata la cateterizzazione transettale.

3.0 Avvertenze

3.1 Consid e

Per ottenere risultati ottimali, & necessario prendere in considerazione le seguenti caratteristiche
anatomiche del paziente. Anatomia della valvola potenzialmente in grado di limitare l'accesso,
I'uso e/o l'applicazione adeguati del sistema PASCAL Precision, oppure una riduzione

sufficiente del rigurgito mitralico o tricuspidale andrebbero considerate da un'équipe cardiaca
multidisciplinare. La sicurezza e |'efficacia non sono state stabilite per i pazienti con caratteristiche
anatomiche che includono, in via esemplificativa ma non esclusiva:

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

« Evidenza di calcificazione grave nell'apparato sottovalvolare o anulare

« Presenza disignificative 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:

« Altezza di puntura transettale < 3,5 cm
- Diametro LA <35 mm
« LVEDD>8,0cm

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

« Evidenza di calcificazione da moderata a grave nell'area di aggancio

« Presenza diinsufficienza tricuspidale primaria non degenerativa

3.2 Manipolazione del dispositivo

3.2.1 Sistema PASCAL Precision, tavolo da lavoro e sistema guida con stabilizzatori

« I dispositivi sono progettati, concepiti e distribuiti esclusivamente come monouso. Non
esistono dati che confermino la sterilita, |'apirogenicita e la funzionalita dei dispositivi dopo
il ritrattamento. Tale azione potrebbe comportare malattie o eventi avversi in quanto il
dispositivo potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

« I 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 infammabili, 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.

hil

3.2.2 Supporto riutilizzabile, piastra riutili:

e alloggi riutilizzabile Edwards

« I dispositivi sono progettati, concepiti e distribuiti per usi multipli. Per gli accessori riutilizzabili,
fare riferimento alle Istruzioni per I'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.



3.3 Avvertenze cliniche

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

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

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

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

« Il sistema PASCAL Precision non é stato valutato su pazienti in gravidanza o pediatrici.

4.0 Precauzioni

4.1 Precauzioni prima dell'uso

«+ Laselezione del paziente deve essere eseguita da un'équipe cardiaca multidisciplinare
specializzata nel trattamento del rigurgito mitralico e/o tricuspidale, al fine di valutare
I'idoneita anatomica e il rischio del paziente dopo aver preso in considerazione le diverse
opzioni di trattamento con il dispositivo.

4.2 Precauzioni dopo l'uso

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

« Aseguito della riparazione della valvola con il sistema PASCAL Precision 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 Precision 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 competenti 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 Precision:

« 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
Emorragia
Arresto cardiaco

Insufficienza cardiaca

Lesione cardiaca, tra cui perforazione

Tamponamento cardiaco/Versamento pericardico

Shock cardiogeno

Intrappolamento cordale o rottura delle corde che puo richiedere intervento

Coagulopatia, disturbo della coagulazione, diatesi emorragica
Danno al sistema di conduzione che puo richiedere I'impianto di pacemaker permanente
Trombosi venosa profonda (TVP)

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

Dislocazione dell'impianto posizionato in precedenza
Dispnea
Edema

Squilibrio elettrolitico

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

Endocardite
Irritazione esofagea
Perforazione o stenosi esofagea

Intolleranza all'attivita fisica o debolezza

Mancato recupero di qualsiasi componente del sistema PASCAL Precision
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 dell'impianto o mancato posizionamento nella sede prevista
Migrazione dell'impianto

Trombosi dell'impianto

Infezione

Infiammazione
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
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Eventi tromboembolici non neurologici

« Dolore

« Danno al muscolo papillare

« Paralisi

« Embolizzazione dei componenti del sistema PASCAL Precision
« 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

« Ustioni cutanee, lesioni o alterazioni tissutali dovute all'esposizione a radiazioni ionizzanti

- Fissaggio del dispositivo a un singolo lembo (SLDA)

« lctus

« 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

Per pazienti/utenti/terze parti nello Spazio economico europeo: se, mentre si utilizza il dispositivo
o come conseguenza del suo utilizzo, si verifica un incidente grave, segnalarlo al produttore

e all'autorita nazionale competente, indicata nella pagina https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

6.0 Fornitura
6.1 Confezione

Il sistema di impianto, la guaina di guida e lo stabilizzatore sono confezionati singolarmente e
sterilizzati con ossido di etilene. Il tavolo da lavoro é confezionato e fornito non sterile. Il supporto
riutilizzabile, la piastra riutilizzabile e I'alloggiamento riutilizzabile Edwards sono confezionati
singolarmente e forniti non sterili.

6.2 Conservazione

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

7.0 Istruzioni per l'uso
7.1 Formazione dei medici

Il sistema PASCAL Precision & destinato all'uso da parte di cardiologi interventisti e

cardiochirurghi, con altro personale di supporto addestrato ad assistere alla riparazione della

valvola cardiaca mitrale e/o tricuspide.

Il medico impiantista deve essere esperto di tecniche transcatetere e deve avere ricevuto una

formazione sul sistema PASCAL Precision e sulla procedura di impianto. Tutti i medici che

eseguono una procedura con il sistema PASCAL Precision devono essere formati in base ai

requisiti di formazione Edwards riepilogati di seguito:

« Sessione didattica sul Manuale di formazione per medici del sistema PASCAL Precision: design
del dispositivo, imaging procedurale, fasi della procedura e situazioni difficili

« Modello pratico da banco: esercizio pratico delle fasi della procedura

« Modello di simulazione fisiologica: esercizio pratico delle fasi della procedura con imaging
procedurale

La decisione finale in merito all'impianto del dispositivo del sistema PASCAL Precision 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)
- Kit di venipuntura

« Ago, guaina e filo guida transettali (solo per procedure mitraliche)
« 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)

- Facoltativo: catetere "pigtail" per iniezione del mezzo di contrasto (con guaina compatibile)
Facoltativo: 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


https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

7.3 Preparazione del dispositivo

7.3.1 Tavolo da lavoro

Passaggio

Procedura

1

Rimuovere il tavolo da lavoro dalla confezione e ispezionarlo per
escludere la presenza di danni.

In caso di utilizzo del supporto riutilizzabile e dell'alloggiamento
riutilizzabile Edwards al posto del tavolo da lavoro, fare riferimento alle
Istruzioni per l'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.

2

Montare il tavolo da lavoro come mostrato nella Figura 7.

7.3.2 Sistema guida con stabilizzatori

Passaggio

Procedura

1

Estrarre i componenti del sistema guida con stabilizzatori dalla
confezione e ispezionarli per escludere la presenza di danni.

7.3.3 Guaina di guida

Passaggio Procedura
1 Estrarre la guaina di guida, il caricatore e l'introduttore dalla confezione
e ispezionarli per escludere la presenza di danni evidenti.
2 Irrigare e far fuoriuscire I'aria con soluzione fisiologica eparinizzata.
3 Strofinare la guaina di guida con soluzione fisiologica eparinizzata

prima dell'uso.

7.3.4 Sistema di impianto - Controllo del sistema, controllo della graffetta e ripristino

Passaggio

Procedura

1

Rimuovere il sistema di impianto e il caricatore dalla confezione e
ispezionarli per escludere la presenza di danni evidenti.

ATTENZIONE: se il cappuccio di ventilazione non é presente sulla

porta di irrigazione del catetere dell'i I'uso del dispositivo
puo provocare un'infezione.

Allungare completamente I'impianto. Ritirare completamente e far
avanzare i dispositivi di scorrimento per verificare il corretto
movimento della graffetta.

Se le graffette non si muovono correttamente, ripristinarle
conformemente alla procedura seguente.

Se le graffette si muovono correttamente, continuare alla sezione
successiva "Sistema di impianto - Irrigazione e preparazione". i

Assicurarsi che I'impianto sia completamente chiuso. Allentare e
rimuovere i blocchi di sutura dalla base del blocco di sutura.

Nota: assicurarsi che I'estremita libera della sutura non venga
tirata nell'impugnatura mentre si allenta il blocco di sutura.

Ritrarre completamente i dispositivi di scorrimento e posizionare lo
strumento di regolazione della chiusura a filo con i blocchi di sutura, le
basi dei blocchi di sutura e la manopola dirilascio dell'impianto.

Tirare I'estremita libera della sutura su una base di blocco di sutura
per rimuovere |'allentamento della sutura. Rilasciare la tensione
sull'estremita libera della sutura, sostituire e serrare il blocco di sutura.

Ripetere per il secondo blocco di sutura.

Rimuovere lo strumento di fissaggio delle graffette. Allungare
completamente I'impianto. Far avanzare e ritirare i dispositivi di
scorrimento per verificare il corretto movimento della graffetta.

7.3.5 Sist dii

- Irrig; e prep

Passaggio

Procedura

1

Chiudere l'impianto.

2

Assicurarsi che i dispositivi di scorrimento siano completamente ritratti
e che l'impianto sia completamente chiuso.

Rimuovere il tappo di ventilazione dalla porta di irrigazione del catetere
dell'impianto. Sollevare 'estremita distale del catetere per impianto e
irrigare con soluzione fisiologica eparinizzata.

Collegare il tappo della porta di irrigazione alla porta di irrigazione del
catetere dell'impianto.

Collegare il coperchio di rilascio dell'impianto all'impugnatura del
catetere dell'impianto.

Ritrarre completamente il catetere dell'impianto. Far avanzare i
dispositivi di scorrimento per porre I'impianto in posizione allungata.

Rimuovere il cappuccio del caricatore e guidarlo sul sistema di
impianto.

Inserire I'impianto attraverso |'estremita prossimale del caricatore
finché non esce dall'estremita distale. Unire il caricatore e il cappuccio
del caricatore.

Far avanzare completamente il catetere dell'impianto in modo che
I'impianto esca dal caricatore.

10

Irrigare il catetere orientabile con soluzione fisiologica eparinizzata.

1

Far avanzare il caricatore fino a quando la fine del distale dell'impianto
non sia completamente inserita nel caricatore.

7.4 Procedura di impianto

Tutte le fasi della procedura di impianto si applicano a entrambe le procedure di impianto,
PASCAL mitrale e PASCAL tricuspide, se non diversamente specificato.

L'introduzione 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 impi C eleC

— iche (S
p azioni he

3.1) in quanto l'uso al di fuori delle condizioni indicate potrebbe interferire con il

dell'i

o con l'inseri del lembo della valvola nativa.
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ATTENZIONE: nel corso della procedura, somministrare eparina in modo da mantenere

I'ACTa=250s.

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

7.4.1 Preparazione del paziente

Passaggio

Procedura

1

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

ATTENZIONE: il tavolo da lavoro viene fornito non sterile;
l'introduzione del tavolo da lavoro nel campo sterile puo
provocare infezioni.

OPPURE

Prima di procedere alla copertura del paziente con un telo sterile,
montare e posizionare gli accessori riutilizzabili attorno alle gambe del
paziente, regolando I'altezza e I'angolo del supporto secondo necessita.
Posizionare |'alloggiamento sul supporto allineandolo con il sito di
accesso alla vena femorale previsto. Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso degli accessori riutilizzabili Edwards.

ATTENZIONE: gli accessori riutilizzabili sono non sterili;
I'introduzione degli accessori riutilizzabili nel campo sterile puo
provocare infezioni.

Dopo aver posizionato il telo sterile, montare e collegare il sistema
guida con stabilizzatori 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 puntura
percutanea convenzionali.

Per procedure PASCAL di impianto 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 di impianto a livello della valvola tricuspide:

accedere all'atrio destro usando metodi percutanei tradizionali e
posizionarvi il filo guida. Dilatare il vaso se necessario.

Per procedure PASCAL di impianto 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 di impianto 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.

Estrarre l'introduttore e il filo guida. Non aspirare né irrigare la guaina di
guida finché il sistema di impianto non é stato inserito.

ATTENZIONE: I'aspirazi oil coll di un'irrig
continua con soluzione fisiologica alla g di guida prima
dell'inserii del si dii puo provocare embolia
gassosa.
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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 o I'aspirazione senza la presenza del cappuccio della porta di
irrigazione sulla porta di irrigazione del catetere dell'impianto puo
provocare un'embolia gassosa.

E possibile collegare I'infusione continua della soluzione fisiologica al
catetere dell'impianto.
ATTENZIONE: il coll dell'i
luzione fisiologica al si dii
puo provocare embolia gassosa.

continua della
prima dell'aspirazione

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

Porre I'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 I'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.




Passaggio

Procedura

Consultare il Materiale formativo per medici del sistema PASCAL
Precision per ulteriori indicazioni sul monitoraggio della pressione
atriale, incluse le limitazioni.

Nota: il si di aggio della pr 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 l'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
precedenza e danni alla struttura cardiaca che richiedono
riparazioni chirurgiche o altri interventi.

di hil

Nota: la banda del marcatorer paco sul catetere ori
indica I'estremita della sezione di flessione e puo essere osservata
in fluoroscopia.

10

Ruotare la manopola ad alette per porre I'impianto nella posizione
pronta per agganciare il lembo.

1

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

12

Spostare un dispositivo di scorrimento della graffetta per identificare
quale graffetta controlla tramite imaging. Una volta individuata,
verificare che i dispositivi di scorrimento siano completamente ritratti.

13

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

14

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

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

15

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

16

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 (dispositivi di scorrimento inseriti per spostare entrambe

le graffette) o per ciascun lembo singolarmente (dispositivo di
scorrimento disinserito per spostare una singola graffetta).

17

Verificare l'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.

18

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

19

Far avanzare leggermente il catetere dell'impianto per rilasciare la
tensione esercitata sui lembi.

20

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 porre I'impianto nella posizione
pronta per agganciare il lembo. Regolare le graffette e |'orientamento
dell'impianto, se necessario.

Se occorre effettuare il riposizionamento all'interno dell'atrio, ritrarre
i dispositivi di scorrimento delle graffette e allungare I'impianto
lentamente sotto guida fluoroscopica assicurando nel contempo che
il filo di attivazione non si pieghi e ritrarre |'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 danno del lembo.

7.4.4 Recupero dell'impianto (se necessario)

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

seguente procedura:

Consultare il Materiale formativo per medici del sistema PASCAL Precision per ulteriori
considerazioni sulle manovre di recupero dell'impianto.

ATTENZIONE: la manipolazione eccessiva puo causare la dislocazione o l'interferenza di

un itivo i

in prec e danni alla struttura cardiaca che richiedono

riparazioni chirurgiche o altri interventi.

Passaggio Procedura

1 Ritrarre i dispositivi di scorrimento.

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

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

4 Far avanzare i dispositivi di scorrimento.

5 Porre I'impianto in posizione allungata.
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Passaggio Procedura
6 Ritrarre i dispositivi di scorrimento per aprire le graffette a circa 45° su
ciascun lato.
7 Ritrarre l'intero sistema di impianto attraverso la guaina di guida.

7.4.5 Rilascio dell'impianto
Per rilasciare I'impianto attenersi alla seguente procedura:

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

ATTENZIONE: il rilascio dell'impianto prima della conferma che i lembi siano saldamente
agganqatl tra le alette e le graffette puo provocare un movimento o una dislocazione

do un fissaggio del dispositivo a un singolo lembo (SLDA) o altri
potenzmh eventi avversi, condizioni che richiedono un ulteriore intervento.

ATTENZIONE: il riutilizzo dei d nclusi il si: dii e la guaina di guida)
dopoiil recupero puo causare un'embolia da materiali estranei o un'infezione. Il dispositivo
potrebbe non fi di tentativi di riutilizzo.

dell deter

e corret a

Nota: se viene posizionato un impianto aggiuntivo [PASCAL o PASCAL Ace] per

decisione del medico curante, prestare attenzione per evitare la d|sloca1|one deII'|mp|anto
posizionato in precedenza. Attraversare la valvola con una confi
profilo basso puo ridurre al minimo le interazioni con I'impi p

azione img a

in prec

ATTENZIONE- Ia mampolazmne eccessiva puo causare la dislocazione o l'interferenza di
un 0 imp in prec e danni alla struttura cardiaca che richiedono
rlparazmnl chirurgiche o altri interventi.

Passaggio Procedura

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

2 Svitare e rimuovere il coperchio dirilascio dell'impianto
dall'impugnatura del catetere dell'impianto.

3 Sfilare e rimuovere un meccanismo di blocco delle suture dalla relativa
base.

4 Tirare il meccanismo di blocco delle suture dall'impugnatura per
rimuovere completamente la sutura.

5 Ripetere la procedura per l'altro meccanismo di blocco delle suture.

6 Ruotare in senso antiorario e ritrarre la manopola di rilascio
dell'impianto finché I'impianto non viene rilasciato, come confermato
attraverso l'imaging.

7 Sostituire i blocchi di sutura, se necessario.

7.4.6 Rimozione e chiusura del dispositivo
Passaggio Procedura

1 Ritrarre completamente il catetere dell'impianto nel catetere
orientabile. Raddrizzare e rimuovere gradualmente il sistema di
impianto. Raddrizzare e rimuovere gradualmente la guaina di guida.
ATTENZIONE: il mancato raddri: dei dispositivi prima
della rimozione puo causare un danno ai vasi.

2 Eseguire la chiusura percutanea standard del sito di accesso.

8.0 Sicurezza della risonanza magnetica (RM)

Test non clinici hanno dimostrato che gli impianti PASCAL e PASCAL Ace sono a compatibilita RM

condizionata. Un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto a scansione in

modo sicuro in un sistema RM che soddisfi le seguenti condizioni:

« Campi magnetici staticidi 1,5Te3,0T

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

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

Nelle condizioni di scansione sopra definite, si prevede che l'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 dall'impianto durante la peggiore
risonanza a sequenza di impulsi gradient echo con un sistemaRMa3,0T.

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 dispositivo nella confezione originale.
« Confezione aperta, ma impianto non eseguito:
se un sacchetto & stato aperto, il dispositivo non & pit sterile. Restituire il dispositivo nella
confezione originale.
- Impianto espiantato:
le valvole espiantate devono essere collocate in un fissativo istologico adeguato, come
formalina al 10% o glutaraldeide al 2%, e restituite ad Edwards.
9.1 Smaltimento
Adottare precauzioni di carattere universale per i rischi biologici e gli oggetti taglienti per
evitare lesioni all'utente. | dispositivi monouso (compresi tutti quelli che entrano in contatto

con i pazienti) devono essere manipolati e smaltiti in conformita alle linee guida istituzionali sui
materiali a rischio biologico e sui rifiuti ospedalieri per evitare possibili contaminazioni crociate.

Per lo smaltimento degli accessori riutilizzabili, fare riferimento alle Istruzioni per I'uso degli
accessori riutilizzabili Edwards.

10.0 Riepilogo dell'esperienza clinica

Di seguito & fornito un riepilogo di alto livello dell'esperienza clinica. Un riepilogo dettagliato di
tutte le esperienze cliniche é disponibile nel SSCP.
10.1 Studio CLASP

I risultati dello studio CLASP, multicentrico, multinazionale, prospettico, a braccio singolo,
mostrano alti tassi di successo del dispositivo, procedurale e clinico, una riduzione del grado




di RM e un miglioramento dello stato funzionale a 3 anni, un miglioramento della qualita della
vita e della capacita di esercizio a 1 anno e un tasso accettabile di MAE.

10.2 Studio CLASP IID

Un'analisi ad interim prespecificata della coorte randomizzata dello studio cardine CLASP IID
randomizzato e controllato ha dimostrato la non inferiorita del sistema PASCAL a confronto con
il sistema MitraClip per I'endpoint primario di sicurezza del tasso di MAE e I'endpoint primario

di efficacia dell' RM <2+. | risultati della coorte roll-in a 30 giorni e della coorte registro a 6 mesi
mostrano miglioramenti nel grado di RM e nei risultati clinici, insieme ai tassi di MAE entro i limiti
previsti.

10.3 Studio MiCLASP PMCF

I risultati dello studio MiCLASP PMCF, multicentrico, prospettico, a braccio singolo, mostrano

alti tassi di successo del dispositivo, procedurale e clinico, una riduzione del grado di RM, un
miglioramento della qualita della vita, della capacita di esercizio e dello stato funzionale a 1 anno
e un tasso accettabile di MAE. La valutazione del tasso di MAE a 1 anno indica un profilo di
sicurezza accettabile.

10.4 Studio CLASP TR

I risultati dello studio CLASP RT, prospettico, a braccio singolo, multicentrico, mostrano un alto
tasso di successo del dispositivo, procedurale e clinico, una riduzione del grado di RT al follow-up
di 2 anni e un miglioramento dei risultati clinici a 1 anno. Il tasso di MAE a 1 anno indica un profilo
di sicurezza accettabile.

10.5 Registro post-commercializzazione PASCAL

Gli esiti nella pratica clinica a 1 anno del registro post-commercializzazione PASCAL forniscono
supporto per la sicurezza clinica, le prestazioni e il vantaggio del sistema PASCAL per il
trattamento di RM.

10.6 Studi aggiuntivi

| seguenti studi sull'impianto PASCAL (RM e RT), tra cui lo studio TriCLASP PMCF (Tricuspide), lo
studio CLASP IITR (Tricuspide) e lo studio CLASP IIF (Mitrale) sono attualmente in corso e devono
ancora raggiungere gli endpoint primari. | risultati, pertanto, non sono presentati in questa sede.

11.0 Riepilogo su sicurezza e prestazioni cliniche (SSCP, Summary of
Safety and Clinical Performance)
L'SSCP é stato adattato conformemente alla valutazione clinica dell'organismo notificato tramite

cui e stata concessa la certificazione CE. L'SSCP contiene una sintesi pertinente delle medesime
informazioni.

L'organismo notificato ha preso atto e concordato con le logiche di rischio-beneficio per la
sicurezza e |'efficacia a breve e lungo termine del sistema PASCAL Precision.

La conformita del sistema PASCAL Precision ai requisiti di prestazioni (GSPR) per la sicurezza
(MDR GSPR 1), le prestazioni (MDR GSPR 1), I'accettabilita degli effetti collaterali (MDR GSPR
8), 'usabilita (MDR GSPR 5), la durata del dispositivo (MDR GSPR 6), il profilo rischio-beneficio
accettabile (MDR GSPR 8) é stato stabilito per le indicazioni etichettate.

Fare riferimento a https://meddeviceinfo.edwards.com/ per un SSCP per questo dispositivo
medico.

Dopo il lancio del database europeo sui dispositivi medici/Eudamed, fare riferimento a https://
ec.europa.eu/tools/eudamed per un SSCP per questo dispositivo medico.

12.0 Vantaggi clinici

| vantaggi clinici del sistema PASCAL Precision per il trattamento del RM sono i seguenti:

« Riduzione efficace e stabile del rigurgito mitralico.

« Offre un'opzione di trattamento percutaneo minimamente invasiva per il rigurgito mitralico.
« Miglioramento dello stato funzionale, della capacita di esercizio e della qualita della vita.

| vantaggi clinici del sistema PASCAL Precision per il trattamento del RT sono i seguenti:

«+ Riduzione efficace e stabile del rigurgito tricuspidale.

« Offre un'opzione di trattamento percutaneo minimamente invasiva per il rigurgito tricuspidale.

« Miglioramento dello stato funzionale, della capacita di esercizio e della qualita della vita.

Non sono previsti vantaggi clinici specifici del tavolo da lavoro, poiché il tavolo da lavoro € un
accessorio opzionale non a contatto con il paziente. | vantaggi del tavolo da lavoro sono di natura
funzionale e legati all'uso previsto dell'accessorio per sostenere il sistema PASCAL Precision.

Non sono previsti vantaggi clinici specifici del sistema guida con stabilizzatori, poiché il sistema
guida con stabilizzatori & un accessorio opzionale non a contatto con il paziente utilizzato solo

durante la procedura di impianto. | vantaggi del sistema guida con stabilizzatori sono di natura
funzionale e legati all'uso previsto dell'accessorio per sostenere il sistema PASCAL Precision.

13.0 Identificatore univoco del dispositivo-ldentificatore del dispositivo
di base (UDI-DI)
L'UDI-DI di base rappresenta la chiave di accesso alle informazioni relative al dispositivo inserite

nella banca dati Eudamed. L'UDI-DI di base per il sistema PASCAL Precision puo essere usato per
localizzare I'SSCP.

Nella seguente tabella sono riportati gli UDI-DI di base per il sistema PASCAL Precision e i
dispositivi compatibili:

Prodotto Modello UDI-DI di base
Sistema PASCAL Precision = 06901035004PAS000BC
sistema di impianto
Sistema PASCAL Precision -
sistema di impianto PASCAL | 20000ISM 06901035004PAS000BC
Ace
Sistema PASCAL Precision = 00 06901035004PAS000BC
guaina di guida
Sistema PASCAL —sistema {0y 0690103D004PAC00056
guida con stabilizzatori
Zf:r’:a PASCAL -tavoloda |, 45007 0690103D004PNAOOOW?

Nella seguente tabella sono riportati gli UDI-DI di base per gli accessori riutilizzabili compatibili
con il sistema PASCAL Precision:

Prodotto Modello UDI-DI di base
Supporto riutilizzabile 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Piastra riutilizzabile 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Alloggiamento riutilizzabile 10000CR 0690103D004REUO00YA
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14.0 Durata prevista del dispositivo

Gliimpianti PASCAL e PASCAL Ace sono stati sottoposti a rigorosi test di durata preclinici
conformemente ai requisiti di test e sono stati testati con risultati positivi per un minimo di 5 anni
di usura simulata. Le prestazioni effettive di durata negli esseri umani dipendono da molteplici
fattori biologici e variano ampiamente da un paziente all'altro. Non sono state determinate
attivita o condizioni specifiche potenzialmente in grado di abbreviare o allungare la durata del
dispositivo.

15.0 Informazioni per il paziente

Con ciascun sistema di impianto viene fornita una scheda dell'impianto per il paziente. Dopo
I'impianto, inserire tutte le informazioni richieste e fornire la scheda dell'impianto al paziente.
Quando il paziente necessita di cure mediche, questa scheda gli consente di informare gli
operatori sanitari sul tipo di impianto di cui € portatore.

16.0 Caratteristiche prestazionali

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche funzionali, sono state verificate in una
serie completa di test per garantire la sicurezza e le prestazioni dello stesso per |'uso previsto in
conformita alle Istruzioni per I'uso stabilite.

Il design dei cateteri del sistema di rilascio PASCAL Precision si basa sui riscontri degli
utenti. L'affermazione della "precisione" verra confermata nel corso del monitoraggio post-
commercializzazione.



17.0 Informazioni qualitative e quantitative relative agli impianti
PASCAL e PASCAL Ace

L'impianto PASCAL include un dado e bullone in titanio, una boccola in PEEK e una guarnizione
in silicone. L'impianto PASCAL Ace include un dado e bullone in titanio, una placca distale e
prossimale e una guarnizione in silicone.

Nella tabella che segue sono riportate le informazioni qualitative e quantitative sui materiali e le
sostanze:

Sostanza CAS Intervallo di massa del modello
(mg)
Titanio 7440-32-6 254-324
Nichel 7440-02-0 235-258
Polietilene tereftalato 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilene 9002-88-4 143-42,6
Polietere etere chetone 29658-26-2 0-232
Alluminio 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadio 7440-62-2 2,16-6,32
Biossido di silicio 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsilossano 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolietere 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoroetilene 9002-84-0 1,15-1,22
Ferro 7439-89-6 0-0,567
Biossido di titanio 13463-67-7 0,180-0,541
Ossigeno 7782-44-7 0-0,355
Carbonio 7440-44-0 0-0,285
Cobalto 7440-48-4 0-0,226
Triossido di antimonio 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobio 2023505 0-0,113
Azoto 7727-37-9 0-0,0918
Cromo 7440-47-3 0-0,0452
Rame 7440-50-8 0-0,0452
Idrogeno 1333-74-0 0-0,0384
4,4"-Difluorobenzophenone 345-92-6 0-0,00141
Difenil solfone 127-63-9 0-0,00114
Erucamide 112-84-5 0,000516 - 0,00102
Acido 4-dodecilbenzensolfonico 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Decametilciclopentasilossano; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecametilcicloesilossano; D6 540-97-6 0-0,000698
Octametilciclotetrasilossano; D4 556-67-2 0-0,000651
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Nederlands

Edwards PASCAL Precision -transkatheterreparatiesysteem voor klep
Gebruiksaanwijzing

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en
overige risico’s voor dit medische instrument staan vermeld, zorgvuldig door.

Het Edwards PASCAL Precision -transkatheterreparatiesysteem voor kleppen (hier aangeduid als
het PASCAL Precision -systeem) bevat de volgende modelnummers:

Modelnummer Hulpmiddel

200001S PASCAL Precision -systeem — implanteersys-
teem

20000ISM PASCAL Precision -systeem — PASCAL Ace
-implanteersysteem

20000GS PASCAL Precision -systeem - geleideschacht

Het PASCAL Precision -systeem is compatibel met de volgende instrumenten voor eenmalig
gebruik:

Modelnummer Hulpmiddel

10000T PASCAL -systeem - tafel

20000ST PASCAL -systeem - stabilisatorbevestigingssys-

teem

Het PASCAL Precision -systeem is compatibel met de volgende instrumenten:

Modelnummer Hulpmiddel

10000UP Herbruikbaar platform van Edwards

10000PT Herbruikbare plaat van Edwards

10000CR Herbruikbare stellage van Edwards
. Impl v (Afbeelding 4)

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

« Implantaat (Afbeeldingen 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
PASCAL Ace -implantaat heeft kleinere afmetingen, om de arts opties te bieden. Het PASCAL
Ace -implantaat kan bijvoorbeeld gekozen worden voor kleinere landingszones en gebieden
met veel peesdraden. Raadpleeg het educatiemateriaal voor artsen voor PASCAL Precision
-systeem voor aanvullende informatie over de verschillen in afmeting van het vulelement

en andere onderdelen van de PASCAL en PASCAL Ace -implantaten, inclusief aanvullende
overwegingen voor implantaatselectie.

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

Opmerking: Het PASCAL Ace -impl. is een geving ventie die verwijst naar
een extra impl. grootte met dezelfde gebruiksindicatie als het PASCAL -implantaat.
. Impl Katheter (Afbeelding 4)

Het implantaat is door middel van hechtingen en een van schroefdraad voorziene schacht
bevestigd aan de implantaatkatheter. De implantaatkatheter regelt de plaatsing van het
implantaat. De vier primaire bedieningselementen zijn de schuifregelaars van de sluiting,

de paddleknop, de ontkoppelknop van het implantaat en de hechtdraadvergrendelingen. De
schuifregelaars van de sluiting regelen de implantaatsluitingen (de sluitingen gaan omhoog
door de schuifregelaars van de sluiting terug te trekken en omlaag door de schuifregelaars
van de sluiting op te voeren). De paddleknop regelt de paddles (door de paddleknop met de
klok mee te draaien, worden de paddles gesloten en door de paddleknop tegen de klok in
te draaien, worden de paddles geopend). De ontkoppelknop van het implantaat regelt het
loskoppelen van het implantaat van de implantaatkatheter. De hechtdraadvergrendelingen
regelen het loskomen van de hechtingen van de sluitingen. De implantaatkatheter is van
tevoren in de stuurbare katheter bevestigd.

« 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.

« Geleideschacht (Afbeelding 5)

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.

« Introducer (Afbeelding 5)
De introducer wordt gebruikt voor het volgen van de geleideschacht naar de gewenste locatie.

De introducer is compatibel met een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm). De introducer wordt
meegeleverd in de verpakking van de geleideschacht.

. Inbrenghulpmiddel (Afbeelding 8)
Het inbrenghulpmiddel wordt gebruikt bij het inbrengen van de implantaat- en
plaatsingskatheters via de afdichtingen van de geleideschacht. Het inbrenghulpmiddel wordt
voor uw gebruikersgemak meegeleverd in de verpakking van het implanteersysteem en de
geleideschacht.

- Stabilisatorb igi (Afbeelding 6)

Yy

Het stabilisatorbevestigingssysteem is bedoeld om te helpen bij de positionering en
stabilisatie van het PASCAL Precision -systeem tijdens implantatieprocedures. De stabilisator

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



kan naar behoefte op elk moment tijdens de procedure aan de geleideschacht en het
implanteersysteem worden bevestigd. Het gebruik van het stabilisatorbevestigingssysteem
is optioneel.

« Tafel (Afbeelding 7)

De tafel is bedoeld als een stabiel platform voor het implanteersysteem, de geleideschacht
en het stabilisatorbevestigingssysteem van het PASCAL Precision -systeem. De tafel wordt
buiten het steriele veld gebruikt. De tafel is in hoogte verstelbaar. Het gebruik van de tafel is
optioneel.

« Herbruikbare accessoires

Raadpleeg voor herbruikbare accessoires de Edwards -gebruiksaanwijzing (hierna de
gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van Edwards genoemd) voor de volgende
herbruikbare accessoires: Herbruikbaar platform (model 10000UP), Herbruikbare plaat (model
10000PT) en Herbruikbare stellage (model 10000CR).

1.0 Indicaties voor gebruik

1.1 Beoogd gebruik

Het PASCAL Precision -systeem is bedoeld voor gebruik bij het repareren van een insufficiénte

mitralis- en/of tricuspidalisklep door middel van percutane reconstructie met behulp van

benadering via het weefsel. Met het PASCAL Precision -systeem kan het implantaat percutaan

bij de klep worden geplaatst via een toegang in de femorale ader, met behulp van een

transveneuze, transseptale (mitralis) en transveneuze (tricuspidalis) benadering.

1.2 Patiéntendoelgroep

Het PASCAL Precision -systeem is bedoeld voor:

«+ Volwassen patiénten met klinisch significante, symptomatische mitralisregurgitatie (matige-
tot-ernstige of ernstige MR)

« Volwassen patiénten met klinisch significante, symptomatische tricuspidalisklepregurgitatie
(ernstige of hogere TR) ondanks medische behandeling

De selectie van patiénten moet gebeuren door een multidisciplinair hartteam van experts op

het gebied van het behandelen van mitralis- en tricuspidalisklepregurgitatie. Het hartteam moet

de voordelen en risico's van alle mogelijke interventies afwegen voordat patiénten met het

PASCAL Precision -systeem worden behandeld. Patiénten komen in aanmerking voor het PASCAL

Precision -systeem als ze niet geschikt worden geacht voor hartchirurgie, inclusief minimaal

invasieve hartchirurgie, en anatomisch geschikt zijn voor behandeling met het PASCAL Precision

-systeem.

2.0 Contra-indicaties

Het PASCAL Precision -systeem is gecontra-indiceerd bij mitralis- en tricuspidalispatiénten met:

« Een contra-indicatie voor een TEE of bij wie het screenen van een 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 Precision -systeem gecontra-indiceerd voor mitralispatiénten met een
contra-indicatie voor transseptale katheterisatie.

3.0 Waarschuwingen

3.1 Anatomische overwegingen

Voor optimale resultaten moet rekening gehouden worden met de volgende anatomische
patiéntkenmerken. Klepanatomie die een goede toegang tot, gebruik en/of plaatsing van

het PASCAL Precision -systeem of voldoende reductie van mitralis- of tricuspidalisregurgitatie
zou kunnen verhinderen, moeten door een multidisciplinair hartteam worden overwogen. De
veiligheid en doeltreffendheid zijn niet vastgesteld voor patiénten met anatomische kenmerken,
waaronder maar niet beperkt tot, het volgende:

Van toepassing op mitralis- en tricuspidalispatiénten:

+ Aangetoonde ernstige verkalking in de annulus of het subvalvulair apparaat
« Aanwezigheid van een aanzienlijke scheur of perforatie in het grijpgebied

« Mobiliteitslengte van het klepblad < 8 mm

Alleen van toepassing op mitralispatiénten:

« Transseptale punctiehoogte < 3,5cm

+ LA-diameter < 35 mm

- LVEDD>8,0cm

Alleen van toepassing op tricuspidalispatiénten:

« Aangetoonde matige tot ernstige verkalking in het grijpgebied

« Aanwezigheid van primaire niet-degeneratieve tricuspidalisklepaandoening

3.2 Gebruik van het hulpmiddel
3.2.1 PASCAL Precision -systeem, tafel en stabilisatorbevestigingssysteem

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. Dergelijke acties kunnen tot ziekte
of bijwerkingen leiden, aangezien het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.

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.

U dient deze hulpmiddelen niet te gebruiken als deze zijn gevallen, beschadigd of op een
verkeerde wijze zijn behandeld.

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

3.2.2 Het herbruikbare platform van Edwards, de herbruikbare plaat en de herbruikbare
stellage

« De hulpmiddelen zijn ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor meervoudig gebruik.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van Edwards.
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3.3 Klinische waarschuwingen

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

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

« Het PASCAL Precision -systeem is niet geévalueerd bij zwangere of pediatrische patiénten.

4.0 Voorzorgsmaatregelen

4.1 Voorzorgsmaatregelen voor gebruik

« De selectie van patiénten moet worden uitgevoerd door een multidisciplinair hartteam
gespecialiseerd in het behandelen van mitralis- en/of tricuspidalisklepregurgitatie, om het
risico voor de patiént en de anatomische geschiktheid te beoordelen nadat men de diverse
behandelmogelijkheden met hulpmiddelen heeft overwogen.

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.

« Nade klepreparatie met behulp van het PASCAL Precision -systeem 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 Precision -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 een procedure
met het PASCAL Precision -systeem:

« 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
« Bloeding

Hartstilstand

Hartfalen

Cardiale schade, zoals perforatie

« Harttamponnade/pericardiale effusie

« Cardiogene shock

- verstrengeling of ruptuur van de peesdraden waarvoor mogelijk interventie nodig is;

- Coagulopatbhie, stollingsstoornis, hemorragische diathese

« Letsel aan het conductiesysteem waardoor een permanente pacemaker nodig kan zijn
- Diepveneuze trombose (DVT)

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

« Losraken van eerder geplaatst implantaat

« Dyspneu

- Oedeem

« Verstoring van de elektrolytenbalans

« Embolie of embolisatie, zoals van lucht, deeltjes, kalkhoudend materiaal of trombus
« Endocarditis

« slokdarmirritatie;

« Slokdarmperforatie of -strictuur

« Bewegingsintolerantie of verzwakking

« PASCAL Precision -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 Precision -systeem
« Perifere ischemie

+ Pleurale effusie

« Longoedeem

« longembolie;

Reactie op anti-bloedplaatjes- of antistollingsmiddelen

Nierfalen

Nierinsufficiéntie

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

« Retroperitoneale bloeding

« Beschadiging of perforatie van het septum

« Bloedvergiftiging, sepsis

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

« Single leaflet device attachment (SLDA)

- Beroerte

« Syncope

« Voorbijgaande ischemische aanval (TIA)

Infectie en/of bloeding van de urinewegen

Klepletsel

Klepstenose

« Valvulaire regurgitatie

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

- Vaatspasmen

« Beschadiging of perforatie van de ventrikelwand

+ Wonddehiscentie, vertraagde of onvolledige genezing

« Verergering van hartfalen

- Verergering van regurgitatie/klepinsufficiéntie

Voor patiénten/gebruikers/derden in de Europese Economische Ruimte: als zich tijdens het
gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg daarvan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld

dit dan bij zowel de fabrikant als bij uw nationale bevoegde autoriteit. U kunt deze vinden via
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Leveringswijze
6.1 Verpakking

Het implanteersysteem, de geleideschacht en het stabilisatorbevestigingssysteem worden
individueel verpakt en gesteriliseerd met ethyleenoxide geleverd. De tafel wordt niet-steriel
verpakt geleverd. Het herbruikbare platform, de herbruikbare plaat en de herbruikbare stellage
van Edwards zijn afzonderlijk verpakt en worden niet-steriel geleverd.

6.2 Opslag

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

7.0 Gebruiksaanwijzing

7.1 Training van artsen

Het PASCAL Precision -systeem is bedoeld voor gebruik door interventionele cardiologen en
hartchirurgen, met ander ondersteunend personeel dat is opgeleid om te assisteren bij de
reparatie van mitralis- en/of tricuspidalishartkleppen.

De implanterende arts moet ervaring hebben met transkathetertechnieken en getraind zijn in het
PASCAL Precision -systeem en de implantatieprocedure. ledere arts die een procedure uitvoert
met behulp van het PASCAL Precision -systeem moet zijn opgeleid volgens de trainingsvereisten
van Edwards, die hieronder worden samengevat:

« Educatiemateriaal voor artsen voor het PASCAL Precision -systeem didactische sessie: ontwerp
van het hulpmiddel, procedurele beeldvorming, procedurele stappen en complexe situaties

Tafelmodel praktijkoefening: praktische oefening van de procedurele stappen

Fysiologisch simulatiemodel: praktische oefening van de procedurele stappen met behulp van
procedurele beeldvorming

De uiteindelijke beslissing voor implantatie van het hulpmiddel van het PASCAL Precision
-systeem 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
de ziekte en de comorbiditeit.

7.2 Uitrusting en materialen

Standaard laboratoriumapparatuur voor hartkatheterisatie

Fluoroscopiesysteem

Mogelijkheden voor transoesofageale echocardiografie (TEE) (2D en 3D)
Venapunctieset

Transseptale naald, schacht en voerdraad (alleen voor mitralisprocedures)

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

Kommen
Injectiespuiten van 50-60 cc met Luer-Lock-bevestiging
Gehepariniseerde zoutoplossing

Hemostaat

Chirurgische doeken (bv. afmeting 43 x 69 cm)

Optioneel: pigtail-katheter voor contrastinjectie (met compatibele schacht)
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
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7.3 Voorbereiding van het hulpmiddel

7.3.1 Tafel
Stap Procedure
1 Haal de tafel uit de verpakking en controleer op beschadigingen.
Als u het herbruikbare platform en de herbruikbare stellage
van Edwards gebruikt in plaats van de tafel, raadpleegt u de
gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van Edwards.
2 Monteer de tafel zoals weergegeven in Afbeelding 7.

7.3.2 Stabilisatorbevestigingssysteem

Stap Procedure

1 Haal de onderdelen van het stabilisatorbevestigingssysteem uit de
verpakking en controleer of deze niet beschadigd zijn.

7.3.3 Geleideschacht

Stap Procedure
1 Haal de geleideschacht, het inbrenghulpmiddel en de introducer uit de
verpakking en controleer of ze niet beschadigd zijn.
2 Spoel en ontlucht met gehepariniseerde zoutoplossing.
3 Veeg vo6or gebruik de geleideschacht schoon met gehepariniseerde

zoutoplossing.

7.3.4 Impl y - Sy ontrole, sluitingscontrole en opnieuw instellen
Stap Procedure
1 Verwijder het implanteersysteem en het inbrenghulpmiddel uit de

verpakking en controleer of deze niet beschadigd zijn.

LET OP: Wanneer de geventileerde kap niet aanwezig is op de
poelpoort van de img heter, kan het gebruik van het
hulpmiddel leiden tot een infectie.

L
ka

2 Trek het implantaat in een volledige langgerekte positie. Trek de
schuifregelaars van de sluiting terug en voer ze op om de juiste
sluitingsbeweging te controleren.

3 Wanneer de sluitingen niet goed bewegen, volgt u de onderstaande
stappen om deze opnieuw in te stellen.

Wanneer de sluitingen wel goed bewegen, gaat u verder naar het
volgende gedeelte "Implanteersysteem — Spoelen en voorbereiding".

4 Controleer of het implantaat volledig is gesloten. Maak de
hechtdraadvergrendelingen los en verwijder deze uit de basis.

Opmerking: Controleer of het vrije uiteinde van de hechting niet
in de handgreep wordt getrokken tijdens het losmaken van de
hechtdraadvergrendeling.

5 Trek de schuifregelaars van de sluiting volledig terug en plaats het
instelhulpmiddel voor spoelen bij de hechtdraadvergrendelingen, de
basis en de ontkoppelknop van het implantaat.

6 Trek het vrije uiteinde van de hechting op één basis van de
hechtdraadvergrendeling om de losse hechting te verwijderen.
Verminder de spanning aan het vrije uiteinde van de hechting, vervang
de hechtdraadvergrendeling en zet deze vast.

Herhaal dit voor de tweede hechtdraadvergrendeling.

7 Verwijder het instrument voor instelling van de sluiting. Trek het
implantaat in een volledige langgerekte positie. Voer de schuifregelaars
van de sluiting op en trek ze terug om de juiste sluitingsbeweging te
controleren.

7.3.5 Impl y - Spoelen en voorbereiding
Stap Procedure
1 Sluit het implantaat.
2 Controleer of de schuifregelaars van de sluiting volledig zijn

teruggetrokken en het implantaat volledig gesloten is.

3 Verwijder de geventileerde kap van de spoelpoort van

de implantaatkatheter. Breng het distale uiteinde van de
implantaatkatheter omhoog en spoel door met een gehepariniseerde
zoutoplossing.

4 Bevestig de kap van de spoelpoort aan de spoelpoort van de
implantaatkatheter.

5 Bevestig het snelsluitdeksel van het implantaat aan de handgreep van
de implantaatkatheter.

6 Trek de implantaatkatheter volledig terug. Voer de schuifregelaars van
de sluiting op om het implantaat in langgerekte positie te plaatsen.

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

8 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.

9 Voer de implantaatkatheter volledig op zodat het implantaat uit het
inbrenghulpmiddel komt.

10 Spoel de stuurbare katheter met gehepariniseerde zoutoplossing.

1 Voer het inbrenghulpmiddel op tot het distale uiteinde van het

implantaat zich volledig in het inbrenghulpmiddel bevindt.

7.4 Implantatieprocedure

Alle stappen van de implantatieprocedure zijn van toepassing op zowel PASCAL -mitralis- als
PASCAL -tricuspidalis-implantatieprocedures, tenzij anders aangegeven.

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.
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7.4.1 Voorbereiding van de patiént

Stap

Procedure

1

Monteer en positioneer de tafel tussen de benen van de patiént,
voorafgaand aan het steriel leggen van de patiént, waarbij de hoogte
van de tafel naar behoefte kan worden bijgesteld. Gebruik doeken als
ondersteuning tussen de tafel en de benen van de patiént.

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

OF

Voordat u de patiént steriel legt, monteert en plaatst u de herbruikbare
accessoires rond de benen van de patiént, waarbij u de hoogte en

de hoek van het platform zo nodig aanpast. Plaats de stellage op het
platform in lijn met de beoogde toegangsplaats tot de femorale ader.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van
Edwards.

LET OP: De herbruikbare accessoires worden niet-steriel geleverd;
het inbrengen van de herbruikbare accessoires in het steriele veld
kan resulteren in een infectie.

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

7.4.2T
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Stap

Procedure

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

Voor PASCAL -mitralis-implantatieprocedures:

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 -tricuspidalis-implantatieprocedures:

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

Voor PASCAL -mitralis-implantatieprocedures:

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 buigmechanisme.

Voor PASCAL -tricuspidalis-implantatieprocedures:

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

ling wordt I op de geleideschacht
vonrdat het |mplanteersysteem is ingebracht, kan er luchtembolie
ontstaan.

7.4.3 Impl

ie en -pl.

Stap

Procedure

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

Voer het implanteersysteem op totdat het implantaat uit het
inbrenghulpmiddel komt. 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: Het niet volledig aspireren van de geleideschacht of
aspiratie zonder de aanwezigheid van de spoelpoortkap op de
poort van de impl katheter kan een luct bolie tot

gevolg hebben.

Sluit desgewenst het continue infuus met fysiologische zoutoplossing

aan op de implantaatkatheter.

LET OP: Als het continue fysiologische zoutoplossingsinfuus wordt
| op hetimpl. y VvOOr aspiratie, kan een

Iuchtembohe ontstaan.

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

Zet het implantaat in de gesloten positie. Trek de schuifregelaars van
de sluiting 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
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Stap

Procedure

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.

Raadpleeg het educatiemateriaal voor artsen voor het PASCAL
Precision -systeem voor aanvullende informatie over bewaking van
atriale druk, waaronder eventuele beperkingen.

Opmerking: Drukbewaking moet worden gebruikt in combinatie
met echocardiografie. De druk moet in overeenstemming worden
gebracht met echoc fie en Doppl ingen. Zorg er bij
de beoordellng van atriale druk voor dat de distale punt van de

' 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 waardoor 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

Draai de paddle-knop om het implantaat in de juiste positie te krijgen,
klaar voor het vastleggen van het klepblad.

1

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

12

Verplaats één schuifregelaar om met behulp van beeldvorming te
bepalen welke implantaatsluiting hiermee wordt geregeld. Zodra
dit is bepaald, controleert u of de schuifregelaars volledig zijn
teruggetrokken.

13

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

14

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

LET OP: Te veel ip ie van heti onder de
klepbladen kan tot gevolg hebben dat het implantaat in de
peesdraden verstrikt raakt; verstrengeling van peesdraden kan
leiden tot beschadiging van het hart, verergering van regurgitatie,
problemen bij of onvermogen om het implantaat te verwijderen,
waardoor extra interventie nodig is.

15

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

16

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

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

17

Controleer het inbrengen van de klepbladen met behulp van
beeldvorming.

Als het/de klepblad(en) niet tussen de sluitingen en paddles vastgezet
is/zijn, trekt u de schuifregelaar(s) van de sluiting terug om het/de
klepblad(en) los te maken en probeert u het opnieuw.

18

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

19

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

20

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 van de sluiting terug, indien herpositionering
binnen het ventrikel nodig is, en plaats het implantaat in de juiste
positie om het klepblad vast te leggen. Pas de richting van sluitingen
en implantaat naar behoefte aan.

Als het implantaat opnieuw in het atrium gepositioneerd moet worden,
trekt u de schuifregelaars van de sluiting terug en zet u het implantaat
langzaam onder fluoroscopische geleiding in de langgerekte positie,
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.

7.4.4 Ter

van heti

1 (ind

nodig)

Indien nodig kunt u, voorafgaand aan het loskoppelen van het implantaat, het
implanteersysteem terughalen in de geleideschacht voor verwijdering. Volg de onderstaande
stappen om het implantaat terug te halen.

Raadpleeg het educatiemateriaal voor artsen voor het PASCAL Precision -systeem voor
aanvullende overwegingen betreffende het terughalen van implantaten.

LET OP: Als er te veel gemanlpuleerd wordt, kan dit leiden tot verplaatsing of verstoring

van een eerder

1 hadi

besc ing van de hartstructuur, waardoor

chirurgische reparatie of een andere interventie nodig is.




Stap Procedure
1 Trek de schuifregelaars van de sluiting terug.
2 Plaats het implantaat langzaam onder fluoroscopische geleiding in de

langgerekte positie, waarbij u ervoor zorgt dat de bedieningsdraad
niet buigt. Trek vervolgens het implantaat terug in het atrium. Zet het
implantaat in de gesloten positie.

3 Strek de stuurbare katheter en trek het implanteersysteem terug totdat
het implantaat zich bij de punt van de geleideschacht bevindt.

4 Voer de schuifregelaars van de sluiting op.
5 Plaats het implantaat in de langgerekte positie.
6 Trek de schuifregelaars van de sluiting terug om de sluitingen te

openen tot ongeveer 45° aan weerskanten.

7 Trek het gehele implanteersysteem terug door de geleideschacht.

7.4.5 Ontkoppeling van het i

F 9 P

Volg de hieronder weergegeven stappen om het implantaat los te koppelen:

LET OP: Als de voorgeschreven stappen voor het ontkopp
kan dit leiden tot problemen bij of het onvermogen om het i
waardoor extra interventie nodig is.

LET OP: Als het i wordt | Id 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.

niet worden uitgevoerd,
I los te | |

LET OP: Hergebruikvan de hulpmiddelen (zoals het implanteersysteem ende

leideschacht) na het terug kan een embolie van lic eemd 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 [PASCAL of PASCAL Ace]
te plaatsen, moet voorzichtigheid worden betracht om losraken van het eerder geplaatste
implantaat te voorkomen. Het kruisen van de klep in een implantaat met laag profiel kan
de interactie met het eerder gepl liseren.

LET OP: Als er te veel gemampuleerd wordt, kan dit leiden tot verplaatsing of verstoring
van een eerder gep Ipmiddel, beschadiging van de hartstructuur, waardoor
chirurgische reparatie of een andere interventie nodig is.

Stap Procedure

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

2 Schroef het snelsluitdeksel van het implantaat los en verwijder deze uit
de handgreep van de implantaatkatheter.

3 Maak de hechtdraadvergrendeling los en verwijder één
hechtdraadvergrendeling uit de basis.

4 Trek de hechtdraadvergrendeling weg van het handvat om de
hechting volledig te verwijderen.

5 Herhaal de stappen voor de resterende hechtdraadvergrendelingen.

6 Draai tegen de klok in en trek de ontkoppelknop van het implantaat

terug totdat het implantaat is losgekoppeld en u de loskoppeling heeft
bevestigd met behulp van beeldvorming.

7 Vervang de hechtdraadvergrendelingen indien nodig.

7.4.6 Het hulpmiddel verwijderen 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.

2 Sluit de toegangslocatie met behulp van een standaard percutane
sluitingsmethode.

8.0 Magnetische Resonantie (MR) veiligheid

Uit niet-klinische testen is gebleken dat de PASCAL - en de PASCAL Ace -implantaten onder
bepaalde voorwaarden MRI-veilig is. Een patiént met dit hulpmiddel kan veilig worden gescand
in een MR-systeem dat voldoet aan de volgende voorwaarden:

- Statisch magnetische veldenvan 1,5Ten3,0T

« Een maximale ruimtelijke veldgradiént van 3000 G/cm (30 T/m)

« Een maximale door het MR-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.
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« Geéxplanteerd implantaat:

Het geéxplanteerde implantaat dient in een geschikt histologisch fixeermiddel te worden
geplaatst zoals 10 % formaline of 2 % glutaaraldehyde en aan Edwards te worden
geretourneerd.

9.1 Afvoeren

Neem de universele voorzorgsmaatregelen in acht ten aanzien van biologische gevaren en
scherpe voorwerpen om letsel van de gebruiker te voorkomen. Gebruikte hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik (inclusief de hulpmiddelen die in contact zijn gekomen met patiénten) dienen
gehanteerd en afgevoerd te worden in overeenstemming met de institutionele richtlijnen
inzake biologisch gevaarlijke materialen en ziekenhuisafval om mogelijke kruisbesmetting te
voorkomen.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor herbruikbare accessoires van Edwards voor het afvoeren
van de herbruikbare accessoires.

10.0 Samenvatting van de klinische ervaring

Hieronder wordt een samenvatting op hoog niveau gegeven van alle klinische ervaringen. Een
gedetailleerde samenvatting van alle klinische ervaringen kunt u terugvinden in de SSCP.

10.1 CLASP -onderzoek

De resultaten van het CLASP -onderzoek, een multicenter, multinationaal, prospectief onderzoek
met een enkelvoudige groep, geven een hoog succespercentage weer voor het hulpmiddel,

de procedure en de klinische proef, een verlaging van de MR-graad en verbeteringen van de
functionele status over een periode van 3 jaar, een verbetering van de kwaliteit van leven en
inspanningstolerantie gedurende 1 jaar en een aanvaardbare MAE-graad.

10.2 CLASP lID-onderzoek

Uit een vooraf bepaalde tussentijdse analyse van het gerandomiseerde cohort van het
gerandomiseerde, gecontroleerde CLASP IID-hoofdonderzoek werd de non-inferioriteit van

het PASCAL -systeem ten opzichte van het MitraClip-systeem aangetoond voor het primaire
veiligheidseindpunt van het MAE-percentage en het primaire effectiviteitseindpunt van MR < 2+.
De resultaten van het roll-in-cohort van 30 dagen en het registercohort van 6 maanden laten
verbeteringen zien van de MR-graad en klinische resultaten. De MAE-percentages liggen binnen
het verwachte bereik.

10.3 MiCLASP PMCF-onderzoek

De resultaten van het MiCLASP PMCF-onderzoek, een multicenter, prospectief, post-market,
klinisch follow-uponderzoek met één behandelgroep, tonen een verlaging van de MR-graad
aan en een verbetering van de functionele status, inspanningstolerantie en kwaliteit van
leven gedurende 1 jaar. De evaluatie van de MAE-graad na 1 jaar duidt op een aanvaardbaar
veiligheidsprofiel.

10.4 CLASP TR-onderzoek

Uitkomsten van het CLASP TR-onderzoek, een prospectief, multicenter onderzoek met een
enkelvoudige groep, laten een hoog percentage zien ten aanzien van het hulpmiddel, de
procedure en het klinische succes, een verlaging van de TR-graad gedurende 2 jaar follow-up
en een verbetering van de klinische uitkomsten gedurende 1 jaar. De 1-jarige MAE-graad duidt
op een aanvaardbaar veiligheidsprofiel.

10.5 PASCAL -postmarketing-registratie

De real-world uitkomsten in een periode van 1 jaar uit de PASCAL -postmarketing-registratie
ondersteunen de klinische veiligheid, prestaties en voordelen van het PASCAL -systeem voor de
behandeling van MR.

10.6 Aanvullende onderzoeken

De volgende PASCAL -implantaatonderzoeken (MR en TR) zijn momenteel gaande, waaronder
TriCLASP PMCF-onderzoek (tricuspidalis), het CLASP IITR-onderzoek (tricuspidalis) en het CLASP

lIF-onderzoek (mitralis). Deze onderzoeken moeten de respectievelijke primaire eindpunten nog
bereiken, daarom worden de resultaten niet gepresenteerd in dit document.

11.0 Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)

De SSCP (Samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties) is aangepast in
overeenstemming met de klinische evaluatiebeoordeling door de aangemelde instantie waaraan
de CE-certificering is toegekend. De SSCP bevat een relevante samenvatting van dezelfde
informatie.

De aangemelde instantie heeft kennisgenomen van en heeft ingestemd met de risico-
batenverhouding voor de veiligheid en doeltreffendheid op de korte en de lange termijn van

het PASCAL Precision -systeem.

De conformiteit van het PASCAL Precision -systeem met de prestatievereisten (GSPR) ten aanzien
van veiligheid (MDR GSPR 1), prestaties (MDR GSPR 1), aanvaardbaarheid van bijwerkingen

(MDR GSPR 8), bruikbaarheid (MDR GSPR 5), levensduur van het hulpmiddel (MDR GSPR 6) en

het aanvaardbare baten/risicoprofiel (MDR GSPR 8) is vastgesteld voor de aangeduide indicaties.

Raadpleeg https://meddeviceinfo.edwards.com/ voor een SSCP van dit medische hulpmiddel.

Raadpleeg na lancering van de Europese database inzake medische hulpmiddelen/Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed voor een SSCP van dit medische hulpmiddel.

12.0 Klinische voordelen

De klinische voordelen van het PASCAL Precision -systeem voor de behandeling van MR zijn de
volgende:

« Een effectieve en stabiele verlaging van mitralisregurgitatie.

- Maakt een minimaal invasieve percutane behandeling van mitralisregurgitatie mogelijk.

« Verbetering van de functionele status, inspanningstolerantie en kwaliteit van leven.

De klinische voordelen van het PASCAL Precision -systeem voor de behandeling van TR zijn de
volgende:

« Een effectieve en stabiele verlaging van tricuspidalisregurgitatie.

« Maakt een minimaal invasieve percutane behandeling van tricuspidalisregurgitatie mogelijk.
« Verbetering van de functionele status, inspanningstolerantie en kwaliteit van leven.

Ten aanzien van de tafel zijn er geen specifieke klinische voordelen te noemen, omdat de tafel
een optioneel accessoire is dat niet in contact komt met de patiént. De voordelen van de

tafel zijn functioneel van aard en gerelateerd aan het beoogde gebruik van het accessoire ter
ondersteuning van het PASCAL Precision -systeem.

Ten aanzien van het stabilisatorbevestigingssysteem zijn er geen specifieke voordelen te
noemen, omdat het stabilisatorbevestigingssysteem een optioneel accessoire is dat niet in
contact komt met de patiént en alleen wordt gebruikt tijdens de implantatieprocedure. De
voordelen van het stabilisatorbevestigingssysteem zijn functioneel van aard en gerelateerd aan
het beoogde gebruik van het accessoire ter ondersteuning van het PASCAL Precision -systeem.



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

De Basic UDI-Dl is de toegangssleutel voor hulpmiddelgerelateerde gegevens die in de Eudamed
zijn ingevoerd. De Basic UDI-DI voor het PASCAL Precision -systeem kan worden gebruikt om de
SSCP te lokaliseren.

In de onderstaande tabel zijn de Basic UDI-DI's voor het PASCAL Precision -systeem en
compatibele hulpmiddelen opgenomen:

Product Model Basic UDI-DI
PASCAL Precision -systeem - | ;5 06901035004PAS000BC
implanteersysteem
PASCAL Precision -systeem
— PASCAL Ace 20000ISM 06901035004PAS000BC
-implanteersysteem
PASCAL Precision -systeem — | 5395 06901035004PAS000BC
geleideschacht
PASCAL -systeem - stabilisa- |, cp 0690103D004PAC00056
torbevestigingssysteem
PASCAL -systeem — tafel 10000T 0690103D004PNA00OW7

In de onderstaande tabel zijn de Basic UDI-DI's voor herbruikbare accessoires die compatibel zijn
met het PASCAL Precision -systeem opgenomen:

Product Model Basic UDI-DI
Herbruikbaar platform 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Herbruikbare plaat 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Herbruikbare stellage 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Verwachte levensduur van het hulpmiddel

De PASCAL - en PASCAL Ace -implantaten worden onderworpen aan strenge pre-klinische
duurzaamheidstests volgens de testvoorschriften en werden succesvol getest op minimaal 5 jaar
gesimuleerde slijtage. De daadwerkelijke prestaties ten aanzien van de levensduur bij mensen
zijn afhankelijk van meerdere biologische factoren en variéren sterk van patiént tot patiént.

Er zijn geen specifieke activiteiten of omstandigheden vastgesteld die de levensduur van het
hulpmiddel zouden kunnen verkorten of verlengen.

15.0 Informatie over de patiént

Bij elk implanteersysteem wordt een patiéntenimplantaatkaart meegeleverd. Vul na implantatie
alle gevraagde informatie in en geef de implantaatkaart aan de patiént. Met deze implantaatkaart
kunnen patiénten zorgverleners informeren over hun type implantaat wanneer ze medische zorg
nodig hebben.

16.0 Prestatiekarakteristieken

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele eigenschappen, zijn gecontroleerd in een
uitgebreide reeks testen ter ondersteuning van de veiligheid en prestaties van het hulpmiddel,
wanneer het in overeenstemming met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

De katheters van het PASCAL Precision -afgiftesysteem zijn ontworpen op basis van feedback van
gebruikers. De claim voor "Precision" zal worden bevestigd tijdens controles na het op de markt
brengen.
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17.0 Kwalitatieve en kwantitatieve informatie met betrekking tot de
PASCAL - en PASCAL Ace -implantaten

Het PASCAL -implantaat omvat een titanium moer en bout, een PEEK-bus en een
siliconenafdichting. Het PASCAL Ace -implantaat omvat een titanium moer en bout, een distale
en proximale plaat en een siliconenafdichting.

In de onderstaande tabel wordt de kwalitatieve en kwantitatieve informatie weergegeven over
de materialen en stoffen:

Stof CAS Massabereik van het model
(mg)
Titanium 7440-32-6 254-324
Nikkel 7440-02-0 235-258
Polyethyleentereftalaat 25038-59-9 82,5-98,1
Polyethyleen 9002-88-4 14,3-42,6
Polyetheretherketon 29658-26-2 0-23,2
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadium 7440-62-2 2,16-6,32
Silicumdioxide 7631-86-9 5,08-5,40
Polydimethylsiloxaan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolyether 69991-67-9 2,44-2,52
Polytetrafluorethyleen 9002-84-0 1,15-1,22
Izer 7439-89-6 0-0,567
Titaniumdioxide 13463-67-7 0,180-0,541
Zuurstof 7782-44-7 0-0,355
Koolstof 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimoontrioxide 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobium 2023505 0-0,113
Stikstof 7727-37-9 0-0,0918
Chroom 7440-47-3 0-0,0452
Koper 7440-50-8 0-0,0452
Waterstof 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenylsulfon 127-63-9 0-0,00114
Erucamide 112-84-5 0,000516-0,00102
4-Dodecylbenzeensulfonzuur 121-65-3 0,0000906-0,00857
Decamethylcyclopentasiloxaan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecamethylcyclohexasiloxaan; D6 540-97-6 0-0,000698
Octamethylcyclotetrasiloxaan; D4 556-67-2 0-0,000651




Edwards PASCAL Precision reparationssystem til transkateterklap
Brugsanvisning

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som omfatter de advarsler, forholdsregler
og restrisici, som forbindes med dette medicinske udstyr.

Edwards PASCAL Precision reparationssystem til transkateterklap (herefter kaldet PASCAL
Precision systemet) inkluderer falgende konfigurationer:

Modelnummer Anordning

200001S PASCAL Precision system — implantationssy-
stem

20000ISM PASCAL Precision system — PASCAL Ace im-
plantationssystem

20000GS PASCAL Precision system — guidehylster

PASCAL Precision systemet er kompatibelt med fglgende tilbeher til engangsbrug:

Modelnummer Anordning

10000T PASCAL system - bord

20000ST PASCAL system - stabilisatorskinnesystem

PASCAL Precision systemet er kompatibelt med falgende genanvendelige tilbeher:

Modelnummer Anordning

10000UP Edwards genanvendelig platform
10000PT Edwards genanvendelig plade
10000CR Edwards holder til flergangsbrug

Implantationssystem (figur 4)

Implantationssystemet bestar af det styrbare kateter (det yderste lag), implantatkatetret
(det inderste lag) og implantatet (i det felgende henviser dette til implantater fra PASCAL
og PASCAL Ace). Implantationssystemet indferer implantatet til klappen perkutant gennem
adgang i vena femoralis med en transvengs, transseptal [mitral] og transvengs [trikuspid]
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. PASCAL Ace
implantatet er en mindre storrelse for at give laeger muligheder. Foreslaede overvejelser til

at vaelge PASCAL Ace implantatet omfatter mindre landingszoner og teette chordae-regioner.
Se treeningsmateriale for leegen til PASCAL Precision systemet for yderligere information om
forskellene i storrelsen af afstandsstykket og andre komponenter til PASCAL og PASCAL Ace
implantater, inklusive yderligere overvejelser til valg af implantat.

Implantatet har fire hovedpositioner for vingerne: forleenget, lukket, klar til indfangning af flig
og flig indfanget.

Bemaerk: PASCAL Ace implantat er en
impl. relse med indik

ion, der refererer til en ekstra
for brug som PASCAL implantatet.

Implantatkateter (figur 4)

Implantatet leveres fastgjort pa implantatkatetret vha. suturer og et skaft med gevind.
Implantatkatetret styrer anlaeggelsen af implantatet. De fire primaere betjeningselementer
er hagteskyderne, aktiveringsdrejeknappen, implantatudlgserknappen og suturldsene.
Haegteskyderne styrer haegterne (nér haegteskyderne traekkes tilbage, loftes haegterne,
og nar haegteskyderne fares frem, seenkes hagterne). Aktiveringsdrejeknappen styrer
implantatvingerne (ved at dreje aktiveringsdrejeknappen med uret lukkes vingerne og ved
at dreje aktiveringsdrejeknappen mod uret dbnes vingerne). Frigivelsesdrejeknappen til
implantatet styrer frigivelsen af implantatet fra implantatkatetret. Suturlasen styrer frigerelsen
af suturerne fra haegterne. Implantatkatetret leveres samlet i det styrbare kateter.

« 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 pé den bgjelige
del.

+ Guidehylster (figur 5)

Guidehylstret bruges til at give 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.

« Indfgringsanordning (figur 5)
Indferingsanordningen bruges til at gere det nemmere at fare guidehylsteret til den

gnskede placering. Indfgringsanordningen er kompatibel med en 0,89 mm (0,035") guidewire.
Indferingsanordningen er inkluderet i guidehylsteremballagen.

Isaetningsanordning (figur 8)

Iseetningsanordningen anvendes til at indfgre implantatet og anlaeggelseskatetrene
gennem guidehylsterforseglingerne. Isaetningsanordningen medfalger i pakken med
implantationssystemet og guidehylstret for nemheds skyld.

Stabilisatorskinnesystem (figur 6)

Stabilisatorskinnesystemet er indiceret til at hjaelpe med positionering og stabilisering
af PASCAL Precision systemet under implantationsprocedurer. Stabilisatoren kan tilsluttes
guidehylsteret og implantationssystemet efter behov nar som helst under proceduren. Det er
valgfrit at bruge stabilisatorskinnesystemet.

« Bord (figur 7)

Bordet fungerer som en stabil platform for implantationssystemet, guidehylstret og
stabilisatorskinnesystemet i PASCAL Precision systemet. Bordet bruges uden for det sterile
omréade. Bordets hgjde kan justeres. Det er valgfrit at bruge bordet.

« Genanvendeligt tilbehor

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace og PASCAL Precision er varemzerker tilhgrende
Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre varemzerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Se brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbeher: genanvendelig platform (model
10000UP), genanvendelig plade (model 10000PT) og holderen til flergangsbrug (model
10000CR) (her kaldet brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbehgr) vedrgrende det
genanvendelige tilbehar.

1.0 Indikationer for brug
1.1 Tilsigtet anvendelse

PASCAL Precision systemet er beregnet til at reparere en utilstreekkelig mitral- og/eller

trikuspidalklap via perkutan rekonstruktion gennem vaevstilnaermelse. PASCAL Precision systemet

indferer implantatet perkutant til klappen gennem adgang i vena femoralis med en transvengs,

transseptal (mitral) og transvenes (trikuspidal) tilgang.

1.2 Malpatientpopulation

PASCAL Precision systemet er beregnet til:

« Voksne patienter med klinisk signifikant, symptomatisk mitralregurgitation (moderat til
alvorlig eller alvorlig MR)

« Voksne patienter med klinisk signifikant, symptomatisk trikuspidalregurgitation (alvorlig eller
vaerre TR) pé trods af medicinsk behandling

Patientudveelgelse skal udferes af et multidisciplineert eksperthjerteteam, som er specialiseret i

behandling af mitral- og trikuspidalregurgitation. Hjerteteamet skal opveje fordele og risici ved

alle mulige interventioner forud for behandling af patienter med PASCAL Precision systemet.

Patienter er kandidater til PASCAL Precision systemet, hvis de ikke er blevet fundet egnet til

hjertekirurgi, herunder minimalt invasiv hjertekirurgi, og er anatomisk egnet til behandling med

PASCAL Precision systemet.

2.0 Kontraindikationer

PASCAL Precision systemet er kontraindiceret hos mitrale og trikuspidpatienter 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 titan) eller kontraindikation mod leegemidler,
der skal bruges under indgrebet, som ikke kan behandles tilstreekkeligt med medicin

« Haemoragisk diatese eller koagulopati i anamnesen eller nagtelse af blodtransfusioner

PASCAL Precision systemet er desuden kontraindiceret hos mitralklappatienter, hos hvem
transseptal kateterisering er kontraindiceret.

3.0 Advarsler
3.1 Anatomiske overvejelser

For optimale resultater skal felgende anatomiske patientkarakteristika overvejes. Klapanatomi,
der kan begraense korrekt PASCAL Precision systemadgang, anvendelse og/eller implementering
eller tilstraekkelig reduktion i mitral eller trikuspid regurgitation, ber overvejes af et tveerfagligt
hjerteteam. Sikkerhed og virkning er ikke fastlagt for patienter med anatomiske egenskaber,
herunder, men ikke begreenset til, felgende:

Geelder for mitral- og trikuspidalpatienter:

- Tegn pa kraftig forkalkning i annulus eller det subvalvulzere apparat

« Tilstedeveerelse af vaesentlig fissur eller perforation i gribeomradet

« Fligens mobilitetsleengde < 8 mm

Geelder kun for mitralklappatienter:

« Transseptal punkturhgjde < 3,5 cm
« Venstre atriums diameter < 35 mm
- LVEDD >8,0cm

Geelder kun for trikuspidalpatienter:

« Tegn pa moderat til kraftig forkalkning i gribeomradet

« Tilstedevaerelse af primaer ikke-degenerativ trikuspidalklapsygdom

3.2 Handtering af anordningen

3.2.1 PASCAL Precision system, bord og stabilisatorskinnesystem

« 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. En sddan handling kan medfgre sygdom eller en ugnsket haendelse, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

« Udstyret skal handteres med almindelig steril teknik for at forebygge infektion.

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

« Ingen af enhederne ma anvendes i naerheden af letanteendelige eller brandfarlige gasser,
anaestetika eller rengerings-/desinfektionsmidler.

« Udstyret ma ikke anvendes, hvis udlgbsdatoen er overskredet.

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

beskadiget.

« Ma ikke bruges, hvis noget af udstyret er blevet tabt, beskadiget eller mishandlet pa nogen
made.

« Der skal anvendes standardteknikker for skylning og afluftning under klargering og gennem
hele indgrebet for at forebygge luftembolisme.

3.2.2 Edwards genan
leveres ikke-sterile

delig platform, g delig plade og holder til flergangsbrug

« Anordningerne er designet, beregnet og distribueret til flergangsbrug. Se brugsanvisningen til
Edwards genanvendeligt tilbeher vedrarende det genanvendelige tilbeher.

3.3 Kliniske advarsler

« Som med alle implanterede medicinske anordninger er der risiko for ugnsket immunologisk
respons.

« Der kan veere alvorlige bivirkninger, som nogle gange kan fore til kirurgisk intervention og/

eller ded, forbundet med brugen af dette system ("Potentielle bivirkninger"). Alle potentielle
patienter skal have en fyldestgerende forklaring af fordele og risici far brug.

- Omhyggelig og forsat medicinsk opfelgning anbefales, s& implantatrelaterede komplikationer
kan diagnosticeres og behandles korrekt.

« Antikoagulationsbehandling skal fastleegges af laegen iht. hospitalets retningslinjer.
« PASCAL Precision systemet er ikke blevet evalueret hos gravide eller paediatriske patienter.



4.0 Sikkerhedsforanstaltninger

4.1 Sikkerhedsforanstaltninger for brug

- Patientudveelgelse skal udferes af et multidisciplinzert hjerteteam, som er specialiseret
i behandling af mitral- og/eller trikuspidalregurgitation, for at vurdere patientrisiko og
anatomisk egnethed efter at have overvejet de forskellige behandlingsmuligheder for
enheden.

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 veere ngdvendig efter reparation af klappen med
PASCAL Precision systemet. Antikoagulantia og anden medicinsk behandling ordineres iht.
hospitalets retningslinjer.

5.0 Potentielle bivirkninger

Komplikationer forbundet med standardhjertekateterisation, brug af anaestesi og brug af
PASCAL Precision systemet kan fore til falgende resultater: konvertering til ében kirurgi, akut
eller ikke-akut reoperation, eksplantation, permanent invaliditet eller ded. Leegen opfordres
til at indberette formodede udstyrsrelaterede haendelser til Edwards eller de relevante
sundhedsmyndigheder.

Folgende forventelige bivirkninger er blevet identificeret som mulige komplikationer ved PASCAL

Precision/systemindgrebet:

« Unormale laboratorievaerdier

« Allergisk reaktion over for anzestetika, kontrastmedie, heparin, nitinol
« Anzmi eller nedsat haemoglobin, som kan kraeve transfusion

« Aneurisme eller pseudoaneurisme

« Angina eller brystsmerter

Anafylaktisk chok

« Arytmier - atriale (dvs. AF, SVT)

Arytmier - ventrikulaere (dvs. VT, VF)

Arteriovengs fistel

Atrieseptumskade, der kraever intervention
« Bledning

Hjertestop

- Hjertesvigt

Hjerteskade, herunder perforation
Hjertetamponade/perikardial ekssudation

« Kardiogent shock

« 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 Precision systemkomponenter
« Feber

Gastrointestinal bledning eller infarkt

Hjerteinsufficiens

+ Haematom

« Haemodynamisk kompromis

« Haemolyse

« Bladning, 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 iskeemi

« Multiorgansvigt

« Myokardieinfarkt

« Kvalme og/eller opkastning

+ Nerveskade

« Neurologiske symptomer, herunder dyskinesi, uden diagnosticeret TIA eller slagtilfaelde
« Ikke-neurologiske tromboemboliske haendelser
Smerter

Skader pa papilleermuskel

Paralyse
« Embolisering af PASCAL Precision systemets komponent(er)
Perifer iskeemi

«+ Pleuraekssudat

« Lungegdem

« Lungeembolisme

« Reaktion pa trombocytfunktionsheemmende midler eller antikoagulantia
« Nyresvigt

Nyreinsufficiens
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« Kompromitteret respiration, respirationssvigt, atelektase, pneumoni, der kan kraeve
lzengerevarende ventilation

« Retroperitoneal bledning

« Septumskade eller -perforation

« Septikaemi, sepsis

« Hudforbraending, -skade eller vaevsaendringer pga. eksponering for ioniserende straling

« Fastgerelse af anordningen pa en enkelt flig (Single leaflet device attachment - SLDA)

« Slagtilfeelde

« Synkope

« Forbigdende iskaemisk slagtilfeelde (TIA)

Urinvejsinfektion og/eller -bledning

Klapskade

Klapstenose

Klapregurgitation

« Vaskulaer skade eller traume, herunder dissektion eller okklusion

« Karspasme

« Beskadigelse eller perforation af ventrikelveeggen

« Sarruptur, forsinket eller ufuldsteendig heling

« Forvaerring af hjerteinsufficiens

- Forvaerring af regurgitation/klapinsufficiens

For en patient/bruger/tredjepart i Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade gaelder
foelgende: Hvis der opstér en alvorlig haendelse under anvendelse af denne anordning

eller som falge af dens anvendelse, skal det indberettes til producenten og din nationale
kompetente myndighed, som kan findes p& https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

6.0 Levering
6.1 Emballage

Implantationssystemet, guidehylstret og stabilisatorskinnesystemet er individuelt pakket og
steriliseret med ethylenoxid. Bordet er pakket og leveres ikke-sterilt. Edwards genanvendelige
platform, genanvendelige plade og holderen til flergangsbrug er individuelt pakket og leveres
ikke-sterile.

6.2 Opbevaring
PASCAL Precision systemet skal opbevares keligt og tort.

7.0 Brugsanvisning
7.1 Leegeuddannelse

PASCAL Precision systemet er beregnet til brug af interventionelle kardiologer og hjertekirurger
sammen med andet supportpersonale, der er uddannet til at hjeelpe med repareration af mitral
og/eller trikuspidal hjerteklap.

Den implanterende laege skal have erfaring med transkateterteknikker og veere uddannet i
PASCAL Precision systemet og implantatindgreb. Alle leeger, der udferer en procedure med
PASCAL Precision systemet, skal oplaeres i henhold til Edwards treeningskrav opsummeret
nedenfor:

« PASCAL Precision system Physician Training Manual Didactic Session: anordningens design,
proceduremaessig billeddannelse, proceduremaessige trin og udfordrende situationer

« Hands-on Benchtop Model: praktisk gvelse i proceduremaessige trin

Physiologic Simulation Model: praktisk @velse i proceduremaessige trin med proceduremaessig
billeddannelse

Den endelige beslutning om implantation af PASCAL Precision/systemanordningen skal
foretages af leeger, som er specialiserede i behandling af mitral- og/eller trikuspidalregurgitation
pa specialiserede afdelinger, og som 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 transgsofagal ekkokardiografi (TEE) (2D og 3D)

« Venepunktursaet

Transseptal kanyle, hylster og guidewire (kun til mitralprocedurer)

« Guidewire med udvekslingsleengde pa 0,89 mm (0,035")

« Skale

«+ 50-60 cm’-sprejter med luer-montering

« Hepariniseret saltvand

« Arterieklemme

« Operationsservietter (f.eks. storrelse 43 x 69 cm)
- Valgfrit: grisehalekateter til injektion af kontrastmedie (med kompatibelt hylster)
Valgfrit: step-up-dilatatorer

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

« Valgfrit: trykovervagningsanordning

7.3 Klargering af udstyret

7.3.1Bord
Trin Procedure
1 Tag bordet ud af emballagen, og efterse det for skader.
Se brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbehgr, hvis Edwards
genanvendelige platform og holder til flergangsbrug anvendes i stedet
for bordet.
2 Saml bordet som vist i figur 7.

7.3.2 Stabilisatorskinnesystem

Trin Procedure

1 Tag stabilisatorskinnesystemkomponenterne ud af emballagen, og
efterse dem for skader.




7.3.3 Guidehylster

Trin Procedure

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

2 Skyl og fjern luft med hepariniseret saltvand.

3 After guidehylstret med hepariniseret saltvand fer brug.

7.3.4 Impl; - sy ' ol, haeg ol og nulstilling
Trin Procedure

1 Tag implantationssystemet og iseetningsanordningen ud af
emballagen, og efterse dem for abenlyse skader.

FORSIGTIG: Hvis den ventilerede hzette ikke er til stede i
implantatkateterets skylleport, kan brug af anordningen resultere
iinfektion.

2 Traek implantatet helt ud. Fer haegteskyderne frem og tilbage for at
bekreefte korrekt bevaegelse af haegterne.

3 Hvis haegterne ikke bevaeger sig ordentligt, skal du felge trinene
nedenfor for at nulstille.

Hvis haegterne bevaeger sig ordentligt, skal du fortsaette til naeste
afsnit, “Implantationssystem - skylning og klargering”.

4 Serg for, at implantatet er helt lukket. Lasn og fjern suturlase fra
suturlasbasen.

Bemaerk: Sorg for, at den frie ende af suturen ikke traekkes ind i
handtaget, mens du lgsner suturlasen.

5 Traek haegteskyderne helt tilbage, og placer haegteindstillingsvaerktgjet,
sa det flugter med suturlase, suturlasbaser og frigivelsesdrejeknappen
til implantatet.

6 Traek den frie ende af suturen pd en suturlésbase for at fjerne suturslaek.
Slip spaendingen i den frie ende af suturen, og udskift og stram
suturlasen.

Gentag dette for anden suturlas.

7 Fjern haegteindstillingsvaerktgjet. Traek implantatet helt ud. For
haegteskyderne helt frem og tilbage for at bekraefte korrekt bevaegelse
af haegterne.

7.3.5 Impl; - skylning og klargering
Trin Procedure

1 Luk implantatet.

2 Serg for, at haegteskyderne er trukket helt tilbage, og at implantatet er
helt lukket.

3 Fjern den ventilerede hatte fra implantatkateterets skylleport. Loft den
distale ende af implantatkateteret, og skyl med hepariniseret saltvand.

4 Fastger skylleporthzetten til implantatkatetrets skylleport.

5 Fastger implantatfrigerelsesdaekslet til implantatkatetrets handtag.

6 Traek implantatkateteret helt tilbage. Fer haegteskyderne frem for at
satte implantatet i forlaenget position.

7 Fjern isaetningshaetten, og fer iseetningshaetten over pa
implantationssystemet.

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

9 For implantatkateteret helt frem, s& implantet kommer ud af
iseetningsanordningen.

10 Skyl hepariniseret saltvand gennem det styrbare kateter.

1 For iseetningsanordningen frem, indtil den distale ende af implantatet

er helt inde i iseetningsanordningen.

7.4 Implantationsprocedure

Alle trin til implantationen gaelder for bade PASCAL mitral- og PASCAL trikuspidalimplantationer,
medmindre andet er angivet.

Anlzeggelse af implantatet skal udfgres under fuld narkose med heemodynamisk overvagning
pa en operationsstue, hybrid operationsstue eller et kateterisationslaboratorie med mulighed for
fluoroskopisk og ekkokardiografisk billeddiagnostik.

Bemaerk: Laes Anatomiske overvejelser (Afsnit 3.1) for implantatindgrebet, da brug uden
for de angivne forhold kan interferere med placeringen af implantatet eller anlaeggelsen af

den native klapflig.

FORSIGTIG: Under proceduren bgr der administreres heparin, sa ACT opretholdes ved

=250 sek.

FORSIGTIG: For meget kontrastmedie kan medfare nyresvigt. Mal patientens
kreatininniveau for indgrebet. Brug af kontrastmedie skal monitoreres.
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7.4.1 Klargering af patienten

Trin

Procedure

1

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

FORSIGTIG: Bordet leveres ikke-sterilt. Overfarsel af bordet til det
sterile felt kan medfgre infektion.

ELLER

Saml og placer det genanvendelige tilbehgr ved patientens ben, og
juster platformens hgjde og vinkel efter behov, for patienten afdaekkes
sterilt. Placer holderen pa platformen pa linje med det tiltaenkte
adgangssted til vena femoralis. Se brugsanvisningen til Edwards
genanvendeligt tilbeheor.

FORSIGTIG: Det genanvendelige tilbehgr er ikke-sterilt. Overfarsel
af det genanvendelige tilbehor til det sterile felt kan medfore
infektion.

Saml og fastger stabilisatorskinnesystemet efter behov nar som helst
under proceduren efter steril afdaekning.

7.4.2 Adgang og hylsterindfgring gennem vena femoralis

Trin Procedure

1 Etabler adgang til vena femoralis ved hjeelp af almindelige perkutane
punkturmetoder.

2 PASCAL mitralimplantatprocedurer:
Etabler adgang til venstre atrium via transvengse, transseptale
teknikker ved hjaelp af almindelige perkutane metoder, og anleeg
guidewiren i venstre atrium. Dilater karret efter behov.
FORSIGTIG: (kun for mitralprocedurer) Forkert punktur kan
medfore hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden
intervention.
PASCAL trikuspidalimplantationer:
Etabler adgang til hgjre atrium ved hjeelp af almindelige perkutane
metoder, og anleeg guidewiren i hgjre atrium. Dilater karret efter
behov.

3 PASCAL trikuspidalimplantationer:
Indfer guidehylstret med indferingsanordningen over guidewiren,
indtil guidehylstrets spids sidder forsvarligt over septum. Brug
bgjemekanismen efter behov.
PASCAL trikuspidalimplantationer:
Indfer guidehylstret med indferingsanordningen over guidewiren,
indtil guidehylstrets spids er inde i det hgjre atrium.
FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfgre losrivelse
eller forstyrrelse af en tidligere implanteret anordning eller
hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden
intervention.

4 Fjern indferingsanordningen og guidewiren. Undlad at aspirere og

skylle guidehylstret, for implantationssystemet er indfort.
FORSIGTIG: Aspiration eller tilslutning af et kontinuerligt drop
med fysiologisk saltvand til guidehylstret inden indsaettelse af
implantationssystemet kan resultere i luftemboli.

7.4.3 Implantatnavigation og -placering

Trin Procedure

1 Indfer implantationssystemet med iseetningsanordningen i
guidehylstret.

2 For implantationssystemet frem, indtil implantatet kommer ud af
iseetningsanordningen. Traek iseetningsanordningen tilbage, og tag den
af.

3 Aspirer og skyl guidehylstret med hepariniseret saltvand. Aspirer
mindst 45 cm® med den angivne sprojte.

FORSIGTIG: Ufuldstaendig aspiration af guidehylstret
eller aspiration uden tilstedevaerelse af skylleport pa
implantatkatetrets skylleport kan resultere i luftemboli.

4 Tilslut eventuelt det kontinuerlige drop med fysiologisk saltvand til
implantatkatetret.

FORSIGTIG: Det kan medfgre luftemboli at tilslutte
det kontinuerlige drop med fysiologisk saltvand til
implantationssystemet for aspiration.

5 For implantationssystemet frem, indtil implantatet kommer ud af den
distale ende pa guidehylstret.

6 Saet implantatet i lukket position. Traek haegteskyderne tilbage.

7 Juster guidehylstret efter behov.

8 Hvis trykovervagning anvendes til kontinuerlig vurdering af atrialt

tryk under proceduren efter den behandlende laeges skon, skal
brugsanvisningen fra producenten af trykovervagningssystemet folges.
Tilslut en vaeskefyldt trykovervagningsanordning til det styrbare
kateter. Aspirer, og kalibrer derefter pa patientens hjerteniveau, inden
der tages en maling.

Se traeningsmaterialet for laegen til PASCAL Precision systemet
for yderligere vejledning om atriel trykovervagning, inklusive
begraensninger.

Bemaerk: Trykovervagning bor bruges i forbindelse med ekko.
Trykket skal afstemmes med ekko- og doppler-aflasninger. Sorg
for, atimplantatkatetrets distale spids er helt blotlagt fra det
styrbare kateter ved vurdering af atrialt tryk.




Trin Procedure

9 For implantationssystemet frem efter behov. Manipuler det styrbare
kateter og guidehylstret (bgj-ret ud, drej i forskellige retninger, for
frem-treek tilbage) efter behov, indtil implantatet er centreret i den
tilsigtede koaptationszone med den korrekte bane.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfere losrivelse
eller forstyrrelse af en tidligere implanteret anordning eller
hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden
intervention.

Bemaerk Det rontgenfaste markerband pa det styrbare kateter

pa den bgjelige del og kan visualiseres med

fluoroskopi.

10 Drej aktiveringsdrejeknappen for at fa implantatet i positionen klar til
indfangning af flig.

1 Drej implantatkatetret efter behov for at vende vingerne korrekt.

12 Flyt en haegteskyder for at identificere, hvilken haegte den styrer via

billeddannelse. Nar de er identificeret, skal du sikre dig, at skyderne er
trukket helt tilbage.

13 For implantatet frem gennem klappen, indtil vingerne er under fligenes
frie kant.
14 Bekraeft 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, forveerret
regurgitation eller gore det sveert eller umuligt at fjerne
implantatet, hvilket kraever yderligere intervention.

15 Treek implantatet tilbage under billedvejledning, indtil fligene er
placeret mellem vingerne og haegterne.

16 For haegteskyderne frem, s fligen/fligene fastgeres mellem hagterne
og vingerne.

Dette kan udferes for begge flige samtidigt (haegtelds koblet til for at
flytte begge haegter) eller hver flig individuelt (haegtelds koblet fra for
at flytte individuelle haegter).

17 Bekraeft fliganlaeggelsen med billeddiagnostik.

Hvis fligene ikke er fastgjort mellem haegterne og vingerne, skal
haegteskyderne traekkes tilbage for at frigive fligene. Prov derefter igen.

18 Nar fligene er fastgjort mellem hzegterne og vingerne, lukkes
implantatet.

19 For implantatkatetret en smule frem for at udlgse spaendingen pa
fligene.

20 Vurder regurgitation, og andr placering efter behov. Serg for, at

implantatet lukkes, sa snart implantatets position er bekreeftet.

Hvis der er behov for at &endre placeringen i ventriklen, settes
implantatet i positionen klar til indfangning af flig ved at treekke
haegteskyderne tilbage. Juster haegternes og implantatets retning efter
behov.

Traek haegteskyderne tilbage 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 traek derefter
implantatet tilbage i atrium.

FORSIGTIG: Det kan medfore beskadigelse af fligen eller
chordaindvikling, hvis i ikke forl nar det traekkes
tilbage i atrium under sndring af placeringen.

FORSIGTIG: Det kan medfgre beskadigelse af fligen, hvis fligene
ikke frigives fra haegter og vinger for 2endring af placeringen.

7.4.4 Impl itraekning (om ngdvendigt)

For implantatfrigerelse er det muligt at treekke implantationssystemet tilbage i guidehylstret med
henblik pé fiernelse, hvis det er nedvendigt. Falg nedenstdende trin for at udtraekke implantatet.

Se traeningsmaterialet for laegen til PASCAL Precision systemet for yderligere overvejelser om
implantatudtraekningsmanevrer.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfgre lgsrivelse eller forstyrrelse af en
tidligere implanteret anordning, hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden
intervention.

Trin Procedure
1 Traek haegteskyderne tilbage.
2 Forleeng implantatet langsomt under fluoroskopisk vejledning, mens

det sikres, at aktiveringswiren ikke bgjes. Traek derefter implantatet ind
i atrium. Saet implantatet i lukket position.

3 Ret det styrbare kateter ud, og traek implantationssystemet tilbage,
indtil implantatet er ved siden af spidsen pa guidehylstret.

4 Fremfor haegteskyderne.

5 Seet implantatet i forleenget position.

6 Traek haegteskyderne tilbage for at abne haegterne til ca. 45° pa hver
side.

7 Traek hele implantationssystemet tilbage gennem guidehylstret.

7.4.5 Implantatfrigerelse
Folg nedenstéende trin for at frigere implantatet:

FORSIGTIG: Det kan gore det svart eller umuligt at frigere implantatet, hvis de beskrevne
frigerelsestrin ikke folges, og det kan ngdvendiggere yderligere intervention.

FORSIGTIG: st implantatet frigeres, for det er bekraeftet, at fligene er fastgjort mellem
vingerneogh ne, kan det medfore, at impl. ger sig eller Igsrives,
hvilket farer til, at anordningen fastgores til en enkelt flig (SLDA) eller andre potentielle

bivirkninger, som kraever yderligere intervention.

FORSIGTIG: Genbrug af anordningerne (herunder implantationssystemet og guidehylstret)
efter udtraekning kan forarsage emboli pa grund af fr di; eller
Forseg pa at genanvende en anordning kan medfere, at den ikke fungerer korrekt.

.
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Bemaerk: Udvis forsigtighed for at undga lgsrivelse af det tidligere anlagte implantat,

hvis der skal anlaegges et yderllgere implantat [PASCAL eIIer PASCAL Ace] efter den
behandlende leges besl g. Krydsning af klappen i en impl. figuration med lav
profil kan minimere |nterakt|on med det tldllgere anbragte implantat.

FORSIGTIG: Overdreven manipulering kan medfere losrivelse eller forstyrrelse af en

tidligere impl et anordning, hjerteskade, der kraever kirurgisk reparation eller anden
intervention.
Trin Procedure
1 Serg for, at implantatkatetrets distale spids er helt blotlagt fra det
styrbare kateter.
2 Skru implantatfrigerelsesdaekslet af, og fjern det fra implantatkatetrets
héndtag.
3 Afskru og fjern en suturlas fra suturlasbasen.
4 Traek suturlasen vaek fra handtaget for at fjerne suturen helt.
5 Gentag trinene for anden suturlas.
6 Drej mod uret, og treek implantatets frigarelsesdrejeknap tilbage, indtil
implantatet er frigivet, og bekraeft med billeddannelse.
7 Udskift suturlase efter behov.

7.4.6 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 medfere karskade ikke at rette enhederne ud,
for de fjernes.

2 Udfer perkutan standardlukning af adgangsstedet.

8.0 MR-sikkerhed

Ikke-kliniske test har pavist, at PASCAL og PASCAL Ace implantaterne er MR-betingede. En patient
med denne anordning kan scannes sikkert i et MR-system, som opfylder felgende betingelser:

« Statiske magnetfelterpd 1,5Tog 3,0 T

« Maksimal rumlig feltgradient p& 3000 gauss/cm (30 T/m)

« Maksimal gennemsnitlig helkrops-SAR (specific absorption rate) pa 4 W/kg (driftstilstand forste
niveau kontrolleret) som angivet af MR-systemet.

Under ovennavnte 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 f& udtagne kliniske eksemplarer af implantatet til
analyse. En skriftlig rapport, der opsummerer vores resultater, fremsendes, nér vores evaluering er
afsluttet. Kontakt Edwards angdende returnering af det udtagne implantat.

Hvis | beslutter at returnere en eller flere anordninger, bedes | folge disse anvisninger:
« Uabnet emballage med intakt steril barriere:

Hvis poserne ikke er dbnet, skal anordningerne returneres i den oprindelige emballage.
Emballagen er dbnet, men anord I

erikke i et:

Hvis en pose er dbnet, er anordningen ikke laengere steril. Returner anordningen i dens
oprindelige emballage.
« Eksplanteret implantat:

Den eksplanterede implantat ber placeres i et passende histologisk fikseringsmiddel, f.eks.
10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd og returneres til Edwards.

9.1 Bortskaffelse

Brug universelle sikkerhedsforanstaltninger for biologiske risici og skarpe genstande for at
undga brugerskader. Brugte anordninger til engangsbrug (inkluderer alle anordninger, der
kommer i kontakt med patienter) skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med
institutionelle retningslinjer for biologisk farlige materialer og hospitalsaffald for at undga mulig
krydskontaminering.

Se brugsanvisningen til Edwards genanvendeligt tilbehgr vedrerende oplysninger om
bortskaffelse af genanvendeligt tilbeheor.

10.0 Oversigt over klinisk erfaring

Nedenfor gives en overordnet oversigt over al klinisk erfaring. En detaljeret oversigt over al klinisk
erfaring kan findes i SSCP.

10.1 CLASP studie

Resultater fra CLASP studiet, et multinationalt, prospektivt, enkeltarms-, multicenterstudie, viser
en hgj grad af anordningsmaessig, proceduremaessig og klinisk succes, en reduktion i MR-grad og
forbedring af funktionel status gennem 3 ar, en forbedring af livskvalitet og traeningskapacitet
gennem 1 ar og en acceptabel hyppighed af alvorlige bivirkninger.

10.2 CLASP IID studie

En foruddefineret, forelgbig analyse af den randomiserede kohorte fra det pivotale,
randomiserede kontrollerede CLASP IID studie viste PASCAL systemets noninferioritet i forhold
til MitraClip systemet for det primaere sikkerhedsendepunkt vedr. raten for alvorlige bivirkninger
og det primzere effektivitetsendepunkt pd MR < 2+. 30-dagesresultater fra roll-in-kohorten og
6-maneders resultater fra registerkohorten viser forbedringer af MR-grad og kliniske resultater
med hyppigheder af alvorlige bivirkninger inden for det ventede interval.

10.3 MiCLASP PMCF-studie

Resultater fra en klinisk opfelgning efter markedsfering af MiCLASP PMCF-studiet, et multicenter,
prospektivt, enkeltarmsstudie, viser en reduktion i MR-grad og en forbedring af livskvalitet,
traeningskapacitet og funktionsstatus gennem 1 &r. Evaluering af den 1-&rige hyppighed af
alvorlige bivirkninger angiver en acceptabel sikkerhedsprofil.

10.4 CLASP TR studie
Resultater fra CLASP TR studiet, et prospektivt, enkeltarms-, multicenterstudie, viser en hgj grad
af anordningsmaessig, proceduremaessig og klinisk succes, en reduktion i TR-grad gennem 2

maneder og en forbedring af kliniske resultater gennem 1 &r. Den 1-arige hyppighed af alvorlige
bivirkninger angiver en acceptabel sikkerhedsprofil.



10.5 PASCAL register efter markedsforing

Resultater i den virkelige verden efter 1 &r fra PASCAL registeret efter markedsfering understotter
den kliniske sikkerhed, ydeevne og fordel ved PASCAL system til MR-behandling.

10.6 Yderligere studier

Nedenstaende PASCAL implantatstudier (MR og TR), inklusive TriCLASP PMCF studiet (Tricuspid),

CLASP IITR studiet (Tricuspid) og CLASP IIF (Mitral) studiet, er i gjeblikket i gang og har endnu ikke
néet deres primaere endepunkter, derfor praesenteres resultaterne ikke her.

11.0 Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP)

SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) er tilpasset i overensstemmelse med den
kliniske evalueringsvurdering af det bemyndigede organ, som CE-certificeringen er tildelt. SSCP
indeholder et relevant resumé af de samme oplysninger.

Det bemyndigede organ har noteret sig og accepteret fordel-risiko-rationalerne for PASCAL
Precision systemets sikkerhed og virkning pa kort og lang sigt.

Overensstemmelse mellem PASCAL Precision systemet og ydelseskrav (GSPR) til sikkerhed (MDR
GSPR 1), ydeevne (MDR GSPR 1), accept af bivirkninger (MDR GSPR 8), brugervenlighed (MDR
GSPR 5), anordningens levetid (MDR GSPR 6), acceptabel fordel-risiko-profil (MDR GSPR 8) er
etableret for de maerkede indikationer.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP for dette medicinske udstyr.

Efter lanceringen af den europaeiske database om medicinsk udstyr/Eudamed henvises der til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP for dette medicinske udstyr.

12.0 Kliniske fordele

De kliniske fordele ved PASCAL Precision systemet til behandling af MR inkluderer folgende:
Effektiv og stabil reduktion i mitralregurgitation.
Muligger minimalt invasiv perkutan behandlingsmulighed for mitralregurgitation.
Forbedring af funktionel status, motionskapacitet og livskvalitet.

De kliniske fordele ved PASCAL Precision systemet til behandling af TR inkluderer falgende:
Effektiv og stabil reduktion i tricuspid regurgitation.

« Muligger minimalt invasiv perkutan behandlingsmulighed for tricuspid regurgitation.
Forbedring af funktionel status, motionskapacitet og livskvalitet.

Der er ingen kliniske fordele, der er specifikke for bordet, da bordet er et valgftit tilbeher, der

ikke bergrer patienten. Fordelene ved bordet er funktionelle og relaterede til den tilsigtede
anvendelse af tilbehgret til understottelse af PASCAL Precision systemet.

Der er ingen kliniske fordele, der er specifikke for stabilisatorskinnesystemet, da
stabilisatorskinnesystemet er et valgfrit tilbeher, der ikke bergrer patienten, og som kun bruges
under implantationsproceduren. Fordelene ved stabilisatorskinnesystemet er funktionelle og
relaterede til den tilsigtede anvendelse af tilbehgret til understeattelse af PASCAL Precision
systemet.

13.0 Grundlaeggende unik udstyrsidentifikation - udstyrsidentifikation
(UDI-DI)
Den grundlaeggende unikke udstyrsidentifikation (UDI-DI) er adgangsnaglen til udstyrsrelaterede

oplysninger i Eudamed. Grundlaeggende UDI-DI for PASCAL Precision systemet kan bruges til at
lokalisere SSCP.

Folgende tabel indeholder de grundlzeggende UDI-DI'er for PASCAL Precision systemet og
kompatible enheder:

Produkt Model Grundlaeggende unik udstyrsi-
dentifikation - udstyrsidentifi-
kation (UDI-DI)
PASCAL Precision system = | 3015 06901035004PAS000BC
implantationssystem
PASCAL Precision system —
PASCAL Ace implantationssy- | 200001SM 06901035004PAS000BC
stem
PASCAL Precision system - | 553005 06901035004PAS000BC
guidehylster
PASCAL System - stabilisator- { , sy 0690103D004PAC000S6
skinnesystem
PASCAL system — bord 10000T 0690103D004PNAOOOW7

Folgende tabel indeholder de grundlaeggende UDI-DI'er for det genanvendelige tilbeher, der er
kompatibelt med PASCAL Precision systemet:

Produkt Model Grundlaeggende unik udstyr-
sidentifikation - udstyrsiden-

tifikation (UDI-DI)

Genanvendelig platform 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Genanvendelig plade 10000PT 0690103D004REU000YA
Holder til flergangsbrug 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Anordningens forventede levetid

PASCAL og PASCAL Ace implantaterne er underlagt strenge praekliniske holdbarhedstests i
henhold til testkravene og er blev testet vellykket til minimum 5 ars simuleret slid. Den faktiske
levetid i mennesker afhaenger af flere biologiske faktorer og varierer meget fra patient til patient.
Specifikke aktiviteter eller forhold, der kan forkorte eller forleenge anordningens levetid, er ikke
fastlagt.

15.0 Patientinformation

Der medfelger et patientimplantatkort med hvert implantationssystem. Opgiv alle de anmodede
oplysninger efter implantation, og giv implantatkortet til patienten. Dette kort giver patienterne
mulighed for at informere sundhedspersonale om, hvilken type implantat de har modtaget, nar
de spger behandling.

16.0 Ydeevneegenskaber

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle karakteristika, er blevet verificeret i en
omfattende raekke afprevninger for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i forhold til den
tilsigtede brug er understgttet, nar den anvendes i overensstemmelse med den etablerede
brugsanvisning.
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Designet af PASCAL Precision fremfgringssystemkatetre er baseret p& brugerfeedback. Pastanden
for "praecision” vil blive bekreeftet under overvagning efter markedsfgring.



17.0 Kvalitativ og kvantitativ information relateret til PASCAL og
PASCAL Ace implantater

PASCAL implantatet omfatter en titanmetrik og -bolt, en PEEK-basning og en silikoneforsegling.

PASCAL Ace implantatet omfatter en titanmetrik og -bolt, distal og proksimal plade og en
silikoneforsegling.

Folgende tabel viser de kvalitative og kvantitative oplysninger om materialer og stoffer:

Stof CAS Raekkevidde af model
(mg)

Titan 7440-32-6 254-324
Nikkel 7440-02-0 235-258
Polyethylenterephthalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polyethylen 9002-88-4 14,3-42,6
Polyetheretherketon 29658-26-2 0-23,2
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadium 7440-62-2 2,16-6,32
Siliciumdioxid 7631-86-9 5,08-5,40
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolyether 69991-67-9 2,44-2,52
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 1,15-1,22
Jern 7439-89-6 0-0,567
Titandioxid 13463-67-7 0,180-0,541
113 7782-44-7 0-0,355
Kulstof 7440-44-0 0-0,285
Kobolt 7440-48-4 0-0,226
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobium 2023505 0-0,113
Kvaelstof 7727-37-9 0-0,0918
Krom 7440-47-3 0-0,0452
Kobber 7440-50-8 0-0,0452
Brint 1333-74-0 0-0,0384
4,4"-Difluorobenzophenon 345-92-6 0-0,00141
Diphenylsulfon 127-63-9 0-0,00114
Erucamid 112-84-5 0,000516-0,00102
4-Dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,0000906-0,00857
Decamethylcyclopentasiloxan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecamethylcyclohexasiloxan; D6 540-97-6 0-0,000698
Octamethylcyclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0-0,000651

39

Edwards PASCAL Precision reparationssystem for transkateterklaff
Bruksanvisning

denna brul
garder och kvar

Las noggrant g
forsiktigk

ing, som i varningar,
de risker for denna medicinska utrustning.

Edwards PASCAL Precision reparationssystem for transkateterklaff (hari kallat PASCAL Precision
system) inkluderar féljande modellnummer:

Modellnummer Enhet

200001S PASCAL Precision system — implantatsystem

20000ISM PASCAL Precision system — PASCAL Ace im-
plantatsystem
20000GS PASCAL Precision system - styrhylsa

PASCAL Precision system ar kompatibelt med féljande engangstillbehor:

Modellnummer Enhet

10000T PASCAL system - bord

20000ST PASCAL system — skensystem for stabilisatorer

PASCAL Precision system &r kompatibelt med foljande ateranvandbara tillbehor:

Modellnummer Enhet

10000UP Edwards ateranvéndbara plattform
10000PT Edwards ateranvandbara platta
10000CR Edwards ateranvandbara vagga

Implantatsystem (figur 4)

Implantatsystemet bestér av en styrbar kateter (yttersta skiktet), implantatkatetern

(innersta skiktet) och implantatet (hddanefter avses PASCAL och PASCAL Ace implantat).
Implantatsystemet levererar implantatet till klaffen perkutant via punktion i larbensvenen med
hjélp av en transvends, transseptal metod (for mitralisklaffen) och en transvenés metod (for
trikuspidalisklaffen).

Implantat (figur 1-3)

Implantatet placeras och sékras mot klaffbladen pa klaffen och verkar som en fyllning i

den lackande 6ppningen. De primara implantatkomponenterna &r distansbrickan, paddlarna
och hasparna, vilka &r tillverkade av nitinol och har ett ytskikt i polyetylentereftalat.

PASCAL Ace implantat & mindre i storleken for att ge ldkarna ett alternativ. PASCAL Ace
implantat ska forslagsvis véljas med hansyn till mindre mélzoner och téta kordaregioner. |
utbildningsmaterialet for Idkare om PASCAL Precision system finns vidare information om
skillnaderna i storlek géllande distansbrickan och 6vriga komponenter till PASCAL och PASCAL
Ace implantat, bland annat vidare hénsynstaganden for val av implantat.

Implantatet har huvudsakligen fyra paddelldgen — utstréackt, stangt, "klart for
matningsavlasning av klaffbladet” och "klaffbladet matningsavldst”.

Obs! PASCAL Ace impl ar en benamningsl

som avser en extra
indikation for anvandning som PASCAL implantat.

X ek, med
Implantatkateter (figur 4)

Nar implantatet tillhandahalls ar det anslutet till implantatkatetern med suturer och
en gangad axel. Implantatkatetern styr inplaceringen av implantatet. De fyra primara
kontrollerna ar haspskjutreglagen, paddelreglaget, reglaget for frikoppling av implantatet och
suturspdrrarna. Haspskjutreglagen kontrollerar hasparna (om haspskjutreglagen dras tillbaka
lyfts hasparna och om de fors fram sénks hasparna). Paddelreglaget kontrollerar paddlarna
(om paddelreglaget vrids medurs stangs paddlarna och om paddelreglaget vrids moturs
Oppnas paddlarna). Reglaget for frikoppling av implantatet styr frikopplingen av implantatet
fran implantatkatetern. Sutursparrarna kontrollerar frikopplingen av suturerna fran hasparna.
Nar implantatkatetern tillhandahalls &r den monterad inuti den styrbara katetern.

« Styrbar kateter (figur 4)

Den styrbara katetern innehaller ett rotationskontrollreglage (b&jningsmekanism) som styr
den bojmekanism som anvands for att styra implantatet och placera in det pa malplatsen. P4
den distala delen av katetern sitter ett rontgentdtt markdrband som utméarker anden pa den
flexibla delen.

Styrhylsa (figur 5)

Styrhylsan anvands for att komma &t formaken. Den har en hydrofil beldggning och innehéller
ett rotationskontrollreglage (en bojningsmekanism) vilket aktiverar bojmekanismen som
anvands for att placera in styrhylsan pd mélplatsen.

Inférare (figur 5)

Inféraren anvands for att lattare kunna fora fram styrhylsan till dnskad plats. Inféraren ar
kompatibel med en ledare pa 0,89 mm (0,035 tum). Inféraren ingar i férpackningen med
styrhylsan.

Laddare (figur 8)
Laddaren anvénds till att fora in implantat och leveranskatetrar genom tatningarna

paé styrhylsan. For att underlatta for anvandaren ingér laddaren i forpackningen med
implantatsystemet och styrhylsan.

- Skensystem for stabilisatorer (figur 6)

Skensystemet for stabilisatorer ar till for att underlatta inplaceringen och stabiliseringen av
PASCAL Precision system under implantationsingrepp. Vid behov kan stabilisatorn fastas pa
styrhylsan och implantatsystemet, nar som helst under ingreppet. Det &r valfritt att anvanda
skensystemet for stabilisatorer.

« Bord (figur 7)

Bordet &r avsett att utgora en stabil plattform for implantatsystemet, styrhylsan och
skensystemet for stabilisatorer i PASCAL Precision system. Bordet anvéands utanfor det sterila
féltet. Bordets hojd kan justeras. Det ar valfritt att anvanda bordet.

. Ateranvindbara tillbehor

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace och PASCAL Precision ar varuméarken som tillhor
foretaget Edwards Lifesciences. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare.



Information om &teranvéandbara tillbehor finns i Edwards bruksanvisning for ateranvandbara
tillbehor: den ateranvandbara plattformen (modell 10000UP), den ateranvandbara plattan
(modell 10000PT) och den ateranvandbara vaggan (modell 10000CR) (hddanefter kallad
Edwards bruksanvisning for ateranvandbara tillbehor).

1.0 Indikationer for anvindning
1.1 Avsedd anvindning

PASCAL Precision system &r avsett for reparation av en otillrédcklig mitralis- och/eller
trikuspidalklaff via perkutan rekonstruktion genom vévnadsapproximering. PASCAL Precision
system levererar implantatet perkutant till klaffen via en larbensvenpunktion med anvandning av
en transvends, transseptal (mitral) och transvends (trikuspidal) metod.

1.2 Malpatientpopulation

PASCAL Precision system ar avsett for:

« Vuxna patienter med kliniskt signifikant, symtomatisk mitralisregurgitation (mattlig-till-svar
eller svar MR)

« Vuxna patienter med kliniskt signifikant, symtomatisk trikuspidalregurgitation (svér eller storre
TR) trots medicinsk behandling

Patienterna bor utses av ett multidisciplinart team med hjartexperter som &r specialiserade pa
behandling av mitralis- och trikuspidalregurgitation. Hjartteamet maste 6vervaga nyttan och
riskerna med alla ténkbara interventioner innan patienterna behandlas med PASCAL Precision
system. Patienterna kan komma ifraga for PASCAL Precision system om de har bedémts inte vara
lampade for hjartkirurgi (daribland minimalinvasiv hjartkirurgi) och &r anatomiskt lampade for
behandling med PASCAL Precision system.

2.0 Kontraindikationer

PASCAL Precision system &r kontraindicerat hos mitralis- och trikuspidalpatienter med:

Patient hos vilken en TEE &r kontraindicerad eller screening av TEE misslyckades.

Ekokardiografiska tecken pa intrakardiell massa, tromb eller vegetation.

Forekomst av ett tilltéppt eller tromboserat vena cava inferior-filter som skulle stéra
leveranskatetern eller om ipsilateral, djup ventrombos foreligger.

Kénd 6verkanslighet mot nitinol (nickel eller titan) eller kontraindikation mot
ingreppsldkemedel som inte kan hanteras pa ett medicinskt adekvat satt.

Anamnes pa blédningsdiates eller koagulopati eller patient som nekar till blodtransfusioner.

Dessutom ar PASCAL Precision system kontraindicerat hos mitralispatienter med kontraindikation
for transseptal kateterisering.

3.0 Varningar
3.1 Anatomiska 6vervaganden

Nedanstaende anatomiska patientegenskaper bor beaktas for att erhalla optimala resultat.
Klaffanatomi som kan begransa korrekt atkomst till, anvéandning av och/eller utplacering av
PASCAL Precision system eller en tillracklig reduktion av mitralis- eller trikuspidalregurgitationen
ska beaktas av ett multidisciplindrt hjartteam. Sakerhet och effekt har inte faststallts for patienter
med anatomiska egenskaper som innefattar bland annat féljande:

Tillampligt for mitralis- och trikuspidalpatienter:

« Tecken pa allvarlig forkalkning i annulus eller klaffens undre delar.
« Forekomst av signifikant klyfta eller perforation i fattningsomradet.
« Klaffbladens rorlighetslangd < 8 mm.

Endast tillampligt fér mitralispatienter:

« Transseptal punktionshéjd < 3,5 cm.

« LA-diameter <35 mm.

- LVEDD >8,0cm.

Endast tillampligt for trikuspidalpatienter:

« Tecken pa mattlig till kraftig férkalkning i fattningsomradet.

« Forekomst av primar icke-degenerativ sjukdom i trikuspidalklaffen.

3.2 Hantering av enheten
3.2.1 PASCAL Precision system, bord och skensystem for stabilisatorer

Produkterna ar endast utformade, avsedda och distribuerade for engangsbruk. Det finns
inga data som stoder enheternas sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion efter rengéring,
desinficering och sterlisering. Sddana atgarder kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar som avsett efterat.

Enheter bor hanteras med vanlig steril teknik for att férhindra infektion.

Utsétt inte ndgon av enheterna for nagra l6sningar, kemikalier etc., med undantag for steril
fysiologisk och/eller hepariniserad koksaltlosning. Detta kan leda till irreparabla skador p&
enheten som eventuellt inte &r uppenbara vid visuell inspektion.

Anvand inte nagra av enheterna i ndrvaro av brannbara eller brandfarliga gaser,
beddvningsmedel eller rengdringsmedel/desinfektionsmedel.

Anvéand inte enheter om utgangsdatumet har passerat.
Sterila enheter far inte anvdandas om deras forpackning eller forsegling ar skadad pa nagot satt.

Far ej anvandas om ndgon av enheterna har tappats, skadats eller pa nagot satt hanterats
felaktigt.

Standardspolning och avluftningsteknik bor anvéndas under forberedelser for ingrepp och
under hela ingreppet for att forhindra luftemboli.

3.2.2 Edwards ateranvindbara plattform, dteranvindbara platta och ateranvindbara
vagga

« Produkterna &r utformade, avsedda och distribuerade for flergdngsbruk. Se Edwards
bruksanvisning for dteranvandbara tillbehor for information om de ateranvandbara
tillbehoren.

3.3 Kliniska varningar
« Liksom med alla implanterade medicinska enheter finns en potentiell risk for ett ogynnsamt
immunologiskt svar.

« Allvarliga komplikationer, vilka ibland kan leda till kirurgisk intervention och/eller dédsfall,
kan forknippas med anvéndning av detta system ("Majliga komplikationer"). Varje potentiell
patient bor fa 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 méste faststallas av lakare enligt vardinrattningens riktlinjer.
« PASCAL Precision system har inte utvarderats for gravida eller pediatriska patienter.
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4.0 Forsiktighetsatgarder

4.1 Forsiktighetsatgarder fore anvéandning

« Patienturval bor utféras av ett multidisciplinart hjértteam som &r specialiserat pa behandling
av mitralis- och/eller trikuspidalregurgitation for att bedéma patientens risk och anatomiska
lamplighet efter att ha beaktat de olika behandlingsalternativen.

4.2 Forsiktighetsatgarder efter anvéandning

« Langvarig héllbarhet har inte faststallts for implantatet. Regelbunden medicinsk uppféljning
rekommenderas i syfte att utvardera implantatets prestanda.

- Kortvarig antikoagulationsbehandling kan vara nédvéndig efter klaffreparation med PASCAL
Precision system. Ordinera antikoagulation och annan medicinsk behandling enligt
vardinréttningens riktlinjer.

5.0 Mojliga komplikationer

Komplikationer i samband med hjartkateterisering enligt gangse procedur, anvandning av
anestetika och anvandning av PASCAL Precision system kan leda till foljande resultat:
konvertering till 6ppen kirurgi, akut eller ej akut reoperation, explantation, permanent invaliditet
eller dodsfall. Lakare uppmanas att rapportera misstankta instrumentrelaterade handelser till
Edwards eller den ansvariga sjukhusledningen.

Foljande forvantade komplikationer har identifierats som majliga komplikationer vid ett ingrepp
med PASCAL Precision -systemet:

« Avvikande laboratorievarden

« Allergisk reaktion pa anestesi, kontrastmedel, heparin, nitinol

« Anemi eller minskat Hgb som kan krava blodtransfusion

« Aneurysm eller pseudoaneurysm

Karlkramp eller brostsmarta
Anafylaktisk chock

«  Arytmier - férmak (dvs. AF, SVT)
Arytmier - kammare (dvs. VT, VF)
Arteriovenos fistel

Formaksseptumskada som kraver intervention

« Blodning

Hjartstopp

Hjartsvikt

« Hjartskada, inklusive perforation

- Hjarttamponad/perikardiell utgjutning

« Kardiogen chock

« Insndrjning av senstrangarna eller ruptur som kan kréva intervention

- Koagulopati, koagulationsstorning, blédningsdiates

« Skada pa retledningssystemet som kan kréva permanent pacemaker

Djup ventrombos (DVT)

Forsamring av nativ klaff (t.ex. ruptur, indragning eller fértjockning av klaffblad)

Lossnande av tidigare placerat implantat

« Dyspné

« Odem

« Elektrolytobalans

« Emboli/embolisering inklusive luft, partiklar, forkalkat material eller tromb
« Endokardit

« Esofageal irritation

« Esofageal perforation eller striktur

« Anstrangningsintolerans eller svaghet

Misslyckat avldgsnande av komponenter i PASCAL Precision systemet
« Feber

Gastrointestinal blédning eller infarkt

Hjartsvikt

+ Hematom

« Hemodynamisk kompromiss

« Hemolys

« Blodning som kréver transfusion eller intervention

« Hypertoni

« Hypotoni

« Forsamring av implantatet (slitage, ruptur, fraktur eller annat)

« Implantatembolisering

« Felplacerat implantat eller oférmaga att placera pa avsedd plats
Implantatmigrering

Implantattrombos

Infektion

« Inflammation

« LVOT-obstruktion

« Mesenteriell ischemi

« Multiorgansvikt

« Myokardinfarkt

- lllamé&ende och/eller krékningar

« Nervskada

« Neurologiska symptom, inklusive dyskinesi, utan diagnos pa TIA eller stroke
« Icke-neurologiska, tromboemboliska handelser

« Smarta

Skada pa papillarmuskel

Paralys
« Embolisering av komponent/komponenter i PASCAL Precision system
Perifer ischemi

Pleurautgjutning

« Lungddem

« Lungemboli

« Reaktion pa trombocythdmmande medel eller antikoagulantia

« Njursvikt

« Njurinsufficiens

« Andningskompromiss, andningssvikt, atelektas, lunginflammation - kan kréva langvarig
ventilation



Retroperitoneal blodning

Skada pa septum eller perforation
Septikemi, sepsis

Brannskada, skada eller vavnadsférandringar p.g.a. exponering for joniserande stralning
Endast ett klaffblad &r fast (SLDA)
Stroke

Synkope

Transitorisk ischemisk attack (TIA)
Urinvégsinfektion och/eller -blédning
Klaffskada

Klaffstenos

Klaffregurgitation

Vaskular skada eller trauma, inklusive dissektion eller ocklusion
Kérlspasm

Skada pa kammarvéaggen eller perforation

Sarruptur, fordrojd eller ofullsténdig lakning

Forsamring av hjartsvikt
Forsamrad regurgitation/klaffinsufficiens

For en patient/anvéndare/tredje part inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet: Om
det, vid anvéndning av denna produkt eller som ett resultat av dess anvandning, intréffar en
allvarlig incident ska det anmalas till tillverkaren och den nationella behériga myndigheten,
vilken kan hittas pa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Leveransform

6.1 Forpackning

Implantatsystemet, styrhylsan och skensystemet for stabilisatorer ar individuellt forpackade
och steriliserade med etylenoxid. Bordet r forpackat och tillhandahalls icke-sterilt. Edwards
ateranvandbara plattform, ateranvandbara platta och ateranvandbara vagga ar enskilt
forpackade och levereras icke-sterila.

6.2 Forvaring

PASCAL Precision system ska forvaras svalt och torrt.

7.0 Bruksanvisning
7.1 Lakarutbildning

PASCAL Precision system &r avsett att anvandas av interventionella kardiologer och hjartkirurger
med &vrig stédpersonal som ar utbildade for att assistera vid reparation av mitralis- och/eller
trikuspidalhjartklaffar.

Den implanterande lakaren ska ha erfarenhet av kateterburna tekniker och vara utbildad i
PASCAL Precision system och proceduren. Alla lakare som genomfor en procedur med PASCAL
Precision system maste genomga utbildning enligt Edwards utbildningskrav som sammanfattas
nedan:

« Undervisningssession med lakarutbildningsmanualen for PASCAL Precision system:
enhetsdesign, bildtagning under proceduren, moment under proceduren och utmanande
situationer

« Béankmodell for praktisk 6vning: praktisk 6vning av moment under proceduren

« Fysiologisk simuleringsmodell: praktisk 6vning av moment under proceduren med bildtagning
under proceduren

Det slutliga beslutet om implantation av en enhet i PASCAL Precision -systemet bor tas av
lakare som &r specialiserade pa behandling av mitralis- och/eller trikuspidalregurgitation vid
specialiserade kliniker som kan avgéra om en rimlig chans for betydande klinisk forbattring kan
forvantas baserat pa sjukdomens skede och komorbiditet.

7.2 Utrustning och material

Standardmassig laboratorieutrustning for hjartkateterisering
Fluoroskopisystem
Kapacitet for transesofageal ekokardiografi (TEE) (2D och 3D)

Sats for vends punktion

Transseptal nal, hylsa och ledare (endast for mitralisingrepp)
Ledare med utbytesléngd pa 0,89 mm (0,035 tum)

Skalar

50-60 cm’ sprutor med luerfattning

Hepariniserad koksaltlésning

Hemostat

Kirurgiska handdukar (t.ex. storlek 43 x 69 cm)

Tillval: pigtail-kateter for kontrastinjektion (med kompatibel hylsa)
Tillval: stegvis storre dilatatorer

Tillval: kontinuerligt fysiologiskt koksaltlosningsdropp (rullande droppstélining, IV-slang med
tumbhjulsférslutning, 1-liters pasar med hepariniserad steril koksaltlosning)

Tillval: tryckovervakningsenhet

7.3 Forberedelser infér anvdandning

7.3.1Bord
Steg Procedur
1 Ta ut bordet ur férpackningen och kontrollera att det inte ar skadat.
Om Edwards ateranvéandbara plattform och ateranvandbara vagga
anvands istallet for bordet hanvisas till Edwards bruksanvisning for
ateranvandbara tillbehor.
2 Montera bordet enligt figur 7.

7.3.2 Skensystem for stabilisatorer

Steg Procedur

1 Ta ut komponenterna i skensystemet for stabilisatorer ur férpackningen
och kontrollera att de inte &r skadade.

7.3.3 Styrhylsa
Steg Procedur
1 Ta ut styrhylsan, laddaren och inféraren ur forpackningen och
kontrollera att de inte &r allvarligt skadade.
2 Spola med hepariniserad koksaltlosning och avlufta.
3 Smorj styrhylsan med hepariniserad koksaltlosning fére anvandning.

a1

7.3.4Impl y - sy kontroll, haspkontroll och aterstéllning
Steg Procedur
1 Ta ut implantatsystemet och laddaren ur férpackningen och kontrollera

att de inte ar allvarligt skadade.

VAR FORSIKTIG: Om det ventilerade locket inte ér anslutet till
impl L Ini t kan andnil avenh

ns sp.

leda till infektion.

2 Strack ut implantatet helt. Dra tillbaka och fér fram haspskjutreglagen
helt for att bekréfta korrekt hasprorelse.

3 Om hasparna inte ror sig korrekt kan du folja stegen nedan for att
aterstalla.

Om hasparna ror sig korrekt, fortsatt till nasta avsnitt "Implantatsystem
- spola och forbereda".

4 Kontrollera att implantatet ar helt stdngt. Lossa och ta bort suturlas fran
suturlasbasen.

Obs! Kontrollera att suturens fria dnde inte dras in i handtaget
medan suturlaset lossas.

5 Dra tillbaka haspskjutreglagen och placera haspinstéllningsverktyget
ijamnhojd med suturldsen, suturlasbaserna och
implantatfrikopplingsreglaget.

6 Dra i den fria &nden av suturen pa en av suturlasbaserna for att
avlagsna suturslakhet. Frigor spanning pa den fria dnden av suturen,
satt tillbaka och dra &t suturlaset.

Upprepa for det andra suturlaset.

7 Ta bort haspinstéllningsverktyget. Strack ut implantatet helt. For
fram och dra tillbaka haspskjutreglagen helt for att bekrafta korrekt
hasprorelse.

7.3.5 Implantatsystem - spola och forbereda

Steg Procedur
1 Stang implantatet.
2 Kontrollera att haspskjutreglagen ar helt tillbakadragna och att

implantatet ar helt stangt.

3 Avldgsna det ventilerade locket fran implantatkateterns spolningsport.
Hoj den distala &nden av implantatkatetern och spola med
hepariniserad koksaltlosning.

4 Anslut spolningsportens lock till implantatkateterns spolningsport.
5 Anslut implantatfrikopplingsskyddet till implantatkateterns handtag.
6 Dra tillbaka implantatkatetern helt. For fram haspskjutreglagen och

placera implantatet i utstréckt lage.

7 Ta bort laddarlocket och styr laddarlocket sa att det placeras pa
implantatsystemet.

8 For in implantatet via den proximala @nden av laddaren tills det
kommer ut ur den distala &nden. Anslut laddaren och laddarlocket.

9 For fram implantatkatetern helt sa att implantatet kommer ut ur
laddaren.

10 Spola igenom den styrbara katetern med hepariniserad koksaltlésning.

1 For fram laddaren tills implantatets distala ande innesluts helt i
laddaren.

7.4 Implantatprocedur

Alla procedursteg for implantation galler for bade PASCAL -mitralisimplantat och PASCAL
-trikuspidalimplantat om inget annat anges.

Inforande av implantatet bor utféras under generell anestesi med hemodynamisk 6vervakning i
en operationssal, en hybridoperationssal eller ett kateteriseringslaboratorium med fluoroskopiska
och ekokardiografiska avbildningsmajligheter.

Obs! Lds Anatomiska 6vervaganden (avsnitt 3.1) fore implantationen, eftersom
anvéndning utanfor dessa férhallanden kan stéra placeringen av implantatet eller
inforande av klaffbladet for nativ klaff.

VAR FORSIKTIG: Under proceduren ska heparin administreras sa att ACT uppratthalls vid
>250s.

VAR FORSIKTIG: For mycket kontrastmedel kan leda till njursvikt. Mt patientens

kreatininniva fore ingreppet. Anvandni av kont del ska 6vervakas.
7.4.1 Patientforberedelse
Steg Procedur
1 Bordet ska monteras och placeras mellan patientens ben innan

patienten tacks med steril duk och bordets hojd justeras efter behov.
Anvéand handdukar som stéd mellan bordet och patientens ben.

VAR FORSIKTIG: Bordet levereras icke-sterilt. Inférande av bordet i
det sterila filtet kan leda till infektion.

ELLER

De ateranvandbara tillbehéren ska monteras och placeras runt
patientens ben innan patienten tacks med steril duk och plattformens
héjd och vinkel justeras efter behov. Placera vaggan pa plattformen

i linje med det avsedda atkomststallet i larbensvenen. Se Edwards
bruksanvisning for ateranvandbara tillbehér.

VAR FORSIKTIG: De ateranvindbara tillbehdren levereras icke-

sterila. Inforande av de ater indbara tillbeho idet sterila
faltet kan leda till infektion.
2 Efter att steril duk placerats ut ska skensystemet for stabilisatorer

monteras och fastas for anvandning vid behov under proceduren.




7.4.2 Larbensvenpunktion och inférande av hylsan

Steg Procedur

1 Punktera larbensvenen med hjélp av konventionella perkutana
punktionsmetoder.

2 For procedurer med PASCAL -mitralisimplantat:
Gé till vanster férmak via transvendsa, transseptala tekniker, med hjélp
av konventionella perkutana metoder, och placera ledaren i vanster
formak. Dilatera karlet efter behov.
VAR FORSIKTIG: (endast for mitralisprocedurer) Oldmplig punktion
kan leda till skador pa hjartstrukturen, vilket kan kréva kirurgisk
reparation eller annan intervention.
For procedurer med PASCAL -trikuspidalimplantat:
Ga till hoger formak genom att anvénda konventionella perkutana
metoder och placera ledaren i hoger formak. Dilatera karlet efter
behov.

3 For procedurer med PASCAL -mitralisimplantat:
For in styrhylsan med inforaren 6ver ledaren tills styrhylsans spets ar
sdkert placerad 6ver septum och anvdnd bojningsmekanismen efter
behov.
For procedurer med PASCAL -trikuspidalimplantat:
For in styrhylsan med inforaren 6ver 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 kréva kirurgisk reparation eller annan
intervention.

4 Ta bort inféraren och ledaren. Aspirera och spola inte styrhylsan forran

implantatsystemet har forts in.

VAR FORSIKTIG: Aspiration eller anslutning av kontinuerlig
polning med fysiologisk koksaltlésning till styrhylsan fore
inforande av implantatsystemet kan leda till luftemboli.

7.4.3 Navigering och p

lacering av implantat

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 koksaltlésning.
Aspirera minst 45 cm® med hjilp av den specificerade sprutan.

VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att aspirera styrhylsan helt eller
aspiration utan att locket till spolni ten ar ansl till
impl L Ini t kan resultera i luftemboli.

K ns sp

Om sa 6nskas kan kontinuerligt dropp med fysiologisk koksaltlosning
anslutas till implantatkatetern.

VAR FORSIKTIG: Anslutning av kontinuerligt dropp med

fysiologisk koksaltlosning till implantatsystemet fore aspiration
kan leda till luftemboli.

For fram implantatsystemet tills implantatet kommer ut ur den distala
anden av styrhylsan.

Stéll in implantatet i stangt lage. Dra tillbaka haspskjutreglagen.

Justera styrhylsan vid behov.

Om tryckévervakning anvénds efter den behandlande ldkarens
gottfinnande for att kontinuerligt bedéma férmakstrycket under
ingreppet ska tryckdvervakartillverkarens bruksanvisning féljas. Anslut
en vatskefylld tryckévervakningsenhet till den styrbara katetern.
Aspirera och kalibrera sedan i héjd med patientens hjarta fore
matningen.

Se ldkarutbildningsmaterialet for PASCAL Precision system for
ytterligare vagledning om 6vervakning av formakstryck, inklusive
begransningar.

Obs! Tryckdvervakning ska andas till: med
ekokardiografi. Trycket ska stammas av mot ekokardiografi- och
dopplervirden. Se till att implantatkateterns distala spets ar
helt exponerad fran den styrbara katetern vid bedémning av
férmakstryck.

For fram implantatsystemet efter behov. Manipulera den styrbara
katetern och styrhylsan efter behov (bgj eller bgj tillbaka, vrid i
motsatta riktningar, for fram eller dra tillbaka) tills implantatet ar
centrerat i malhoppassningszonen med ratt bana.

VAR FORSIKTIG: Overdriven manipulering kan leda till att ett
tidigare placerat implantat lossnar eller rubbas eller till skada pa
hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk reparation eller annan
intervention.

Obs! Det réntgentata markérbandet pa den styrbara katetern
markerar slutet pa den flexibla delen och kan visualiseras via
fluoroskopi.

10

Vrid paddelreglaget for att fa implantatet i laget klart for
maétningsavlasning av klaffblad.

1

Vrid implantatkatetern efter behov for att rikta in paddlarna.

12

Flytta ett haspskjutreglage sa att du via bildtagning ser viken hasp det
kontrollerar. Nar du sett det ska du kontrollera att skjutreglagen ar helt
tillbakadragna.

13

For fram implantatet genom klaffen tills paddlarna &r under
klaffbladens fria kant.

14

Kontrollera implantatets placering och inriktning och justera positionen
nagot efter behov.

VAR FORSIKTIG: Overdriven ing av impl under
klaffbladen kan gora att implantatet trasslar in sig i senstrdngarna.
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Steg Procedur

Insnérjning av senstrangarna kan leda till hjartskada, forvarrad
regurgitation, svarigheter eller of6rméaga att ta bort implantatet,
vilket kan kréva ytterligare intervention.

15 Dra tillbaka implantatet under bildvagledning tills klaffbladen ar
placerade mellan paddlarna och hasparna.

16 For fram haspskjutreglaget/-reglagen sa att klaffbladet/-bladen sakras
mellan hasparna och paddlarna.

Detta kan utforas for bada klaffbladen simultant (hasplaset inkopplat
for att flytta bada hasparna) eller for varje individuellt klaffblad
(hasplaset urkopplat for att flytta enskild hasp).

17 Kontrollera inférande av klaffbladen med bildtagning.

Om klaffbladet/klaffbladen inte &r sékrade mellan hasparna och
paddlarna ska du dra tillbaka haspskjutreglaget/haspskjutreglagen for
att frikoppla klaffbladet/klaffbladen och foérsoka att sakra det/dem igen.

18 Nar klaffbladen sakrats mellan hasparna och paddlarna ska implantatet
stangas.

19 For fram implantatkatetern nagot for att lossa spanningen pa
klaffbladen.

20 Beddm regurgitation och omplacera vid behov. Sakerstall att
implantatet &r stangt ndr implantatets lage bekraftats.

Om omplacering inom kammaren behover goras ska
haspskjutreglagen dras tillbaka och implantatet placeras i laget klart
for matningsavlasning av klaffblad. Justera haspar och implantatets
inriktning efter behov.

Om omplacering inom formaket behdver goras ska haspskjutreglagen
dras tillbaka och implantatet langsamt strackas ut under végledning
av fluoroskopi medan det sékerstalls att aktiveringsledaren inte bojs.
Sedan ska implantatet dras tillbaka in i formaket igen.

VAR FORSIKTIG: Om implantatet inte striicks ut nér det dras
tillbaka in i formaket under omplacering kan det leda till skador
pa klaffbladen eller insnérjning av senstrangarna.

VAR FORSIKTIG: Om klaffbladen inte frikopplas fran haspar och
paddlar fére omplacering kan detta leda till skador pa klaffbladet.

7.4.4 Tillbakadragning av implantat (vid behov)

Innan implantatet frikopplas ar det vid behov mgjligt att dra tillbaka implantatsystemet in i
styrhylsan for borttagning. Folj stegen nedan for att dra tillbaka implantatet.

Se ldkarutbildningsmaterialet for PASCAL Precision system for ytterligare beaktanden vid
mandvrer for tillbakadragning av implantat.

VAR FORSIKTIG: Overdriven manipulering kan leda till att ett tidigare placerat implantat
lossnar eller rubbas eller till skada pa hjartstrukturen, vilket kan kréava kirurgisk reparation
eller annan intervention.

Steg Procedur

1 Dra tillbaka haspskjutreglagen.

2 Strack ldngsamt ut implantatet under végledning av fluoroskopi och
se samtidigt till att aktiveringsledaren inte bojs. Dra sedan tillbaka
implantatet in i férmaket. Stéll in implantatet i stangt lage.

3 Boj tillbaka den styrbara katetern och dra tillbaka implantatsystemet
tills implantatet ar bredvid spetsen pa styrhylsan.

4 For fram haspskjutreglagen.

5 Stéll in implantatet i utstrackt lage.

6 Dra tillbaka haspskjutreglagen for att 6ppna hasparna till cirka 45° pa
varje sida.

7 Dra tillbaka hela implantatsystemet via styrhylsan.

7.4.5 Frikoppling av implantat
Folj stegen nedan for att frikoppla implantatet:

VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att folja foreskrivna frikopplingssteg kan leda till
svarigheter eller of6rmaga att frikoppla implantatet, vilket kan kréva ytterligare
intervention.

VAR FORSIKTIG: Om implantatet frikopplas innan det bekriftats att klaffbladen sitter
sakert mellan paddlarna och hasparna kan det leda till att implantatet flyttas eller lossnar
och att endast ett klaffblad ar fast (SLDA) eller andra méjliga komplikationer, vilket kan
kréva ytterligare intervention.

VAR FORSIKTIG: Ateranvindning av enh p y och
styrhylsan) efter utdragning kan orsaka emboli av frimmande material eller infektion.
Enheten kan ga sonder om man forsoker att ateranvianda den.

Obs! Om ett ytterligare implantat [PASCAL eller PASCAL Ace] placeras enligt den
behandlande ldkarens beslut bor forsiktighet vidtas for att undvika att det tidigare
placerade implantatet lossnar. Interaktion med det tidigare placerade implantatet kan
minimeras genom korsning av klaffen med en impl. konfiguration av lag profil.

na (i

VAR FORSIKTIG: Overdriven manipulering kan leda till att ett tidigare placerat implantat
lossnar eller rubbas eller till skada pa hjartstrukturen, vilket kan krava kirurgisk reparation
eller annan intervention.

Steg Procedur

1 Se till att implantatkateterns distala spets ar helt exponerad fran den
styrbara katetern.

2 Skruva loss och ta bort implantatfrikopplingsskyddet fran handtaget till
implantatkatetern.

3 Skruva loss och ta bort en sutursparr fran sutursparrbasen.

4 Dra bort sutursparren fran handtaget for att helt avlagsna suturen.

5 Upprepa stegen for Gvriga sutursparrar.

6 Vrid implantatfrikopplingsreglaget moturs och dra tillbaka det tills
implantatet &r frikopplat. Bekréfta via bildtagning.

7 Satt tillbaka sutursparrar vid behov.




7.4.6 Avla de och stingning av enh

Steg Procedur
1 Dra in implantatkatetern helt i den styrbara katetern. Réta gradvis
ut och avldgsna implantatsystemet. Rata gradvis ut och avlagsna
styrhylsan.
VAR FORSIKTIG: Underlatenhet att rita ut enheterna fore
avldgsnande kan leda till kérlskada.
2 Utfor en standardiserad perkutan forslutning av dtkomststéllet.

8.0 Magnetisk resonanstomografi - sikerhet (MR-sdkerhet)

Icke-klinisk testning har pévisat att PASCAL och PASCAL Ace implantat & MR-villkorliga. En

patient som behandlas med denna enhet kan utan risk genomga MR-avbildning om féljande

villkor uppfylls:

. Statiska magnetfélt pa 1,5Toch3,0T

+ Maximal spatiell rumsgradient pa 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximal MR-systemrapporterad genomsnittlig specifik absorptionshastighet fér hela kroppen
(SAR-vérde) pa 4 W/kg (i driftlaget First Level Controlled Operating Mode).

Om villkoren ovan uppfylls forvantas implantatet maximalt producera en temperaturokning pa

mindre dn 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 frdn implantatet vid bildtagning med en vérsta fall-
gradientekopulssekvens i ett MRT-system pa 3,0 T.

9.0 Uttaget implantat och kassering av den medicintekniska produkten

Edwards Lifesciences ar intresserade av att erhalla anvanda kliniska exemplar av implantatet for
analys. Vi kommer att tillhandahélla en skriftlig sammanfattande rapport av vér analys efter var
utvardering. Kontakta Edwards for retur av det uttagna implantatet.

Om du bestdmmer dig for att returnera nagon av enheterna ska du félja féljande anvisningar:

0o6ppnad férpackning med steril barridr intakt:

Om pasarna inte har 6ppnats ska enheten returneras i sin ursprungliga férpackning.

Oppnad foérpackning men inte implanterad:

Om en pase har 6ppnats dr enheten inte léngre steril. Returnera enheten i dess ursprungliga
forpackning.

Explanterat implantat:

Det explanterade implantatet ska placeras i ett lampligt histologiskt fixeringsmedel,
exempelvis 10 % formalin eller 2 % glutaraldehyd och returneras till Edwards.

9.1 Avfallshantering

Anvand allménna forsiktighetsétgérder for biologiskt riskmaterial och vassa foremal for att
undvika skador pa anvéndare. Férbrukade engangsprodukter (innefattar alla enheter som
kommer i kontakt med patienter) ska hanteras och kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer
for biologiskt riskmaterial och sjukhusavfall for att undvika majlig korskontaminering.

Se Edwards bruksanvisning for dteranvandbara tillbehor for information om avfallshantering av
de ateranvandbara tillbehéren.

10.0 Sammanfattning av klinisk erfarenhet

En kort sammanfattning av all klinisk erfarenhet tillhandahélls nedan. Det finns en detaljerad
sammanfattning av all klinisk erfarenhet i SSCP.

10.1 Studien CLASP

Resultaten fran studien CLASP, en multicenter, multinationell, prospektiv enarmsstudie, visar
en hog frekvens av framgéng med produkten och proceduren samt av klinisk framgang,
minskad MR-grad och forbattrat funktionsstatus t.o.m. ar 3, forbattrad livskvalitet och
anstrangningskapacitet t.o.m. ar 1 samt en acceptabel andel stérre komplikationer.

10.2 Studien CLASP IID

En forspecificerad interimsanalys av den randomiserade kohorten fran den pivotala,
randomiserade, kontrollerade studien CLASP IID visade att PASCAL system inte var samre an
MitraClip system vad galler det primara sékerhetsmattet, andelen storre komplikationer, och
det priméra effektmattet, MR < 2+. Resultaten frén roll-in-kohorten till och med dag 30 och
registerkohorten till och med méanad 6 visar férbattringar av MR-graden, kliniska resultat och
andelen storre komplikationer inom det forvantade intervallet.

10.3 Studien MiCLASP PMCF

Resultat fran studien MiCLASP PMCF, en multicenter, prospektiv enarmsstudie for klinisk
uppféljning efter godkénnandet for forsaljning, visar en reduktion i MR-grad och en forbéattring
av funktionsstatus, anstrangningskapacitet och livskvalitet under 1 ar. Utvédrdering av MAE-
frekvensen vid 1 &r indikerar en acceptabel sakerhetsprofil.

10.4 Studien CLASP TR

Resultaten fran studien CLASP TR, en prospektiv, enarmad multicenterstudie, visar en hog
frekvens av framgéng med enheten och proceduren samt av klinisk framgéng, minskad TR-grad
t.0.m. 2-ars-uppféljningen samt en forbattring av det kliniska utfallet t.o.m. ar 1. Andelen storre
komplikationer &r 1 indikerar en acceptabel sédkerhetsprofil.

10.5 PASCAL Register efter introduktionen pa marknaden

Resultaten fran PASCAL Register efter introduktionen pa marknaden t.o.m. ar 1 ger stod for klinisk
sékerhet, prestanda och nytta med PASCAL system for behandling mot MR.

10.6 Ytterligare studier
Foljande studier av PASCAL implantat (MR och TR) inklusive studien TriCLASP PMCF (trikuspidal),

studien CLASP IITR (trikuspidal) och studien CLASP IIF (mitral) pagar fér narvarande och har annu
inte uppnétt sina primara effektmatt. Darfor presenteras de inte har.

11.0 Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

SSCP (sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda) har anpassats i enlighet med den
kliniska utvarderingsbedémningen utférd av det anmalda organet for vilken CE-certifieringar har
beviljats. SSCP innehaller en relevant sammanfattning av samma information.

Det anmalda organet har noterat och samtyckt till nytta-risk-motiveringarna for kort- och
langvarig sékerhet och effekt for PASCAL Precision system.

Overensstammelse fér PASCAL Precision system avseende prestandakraven (GSPR) for sikerhet
(MDR GSPR 1), prestanda (MDR GSPR 1), acceptabilitet for biverkningar (MDR GSPR 8),
anvéandbarhet (MDR GSPR 5), enhetens livslangd (MDR GSPR 6), acceptabel nytta-risk-profil (MDR
GSPR 8) har faststéllts for de angivna indikationerna.

Se https://meddeviceinfo.edwards.com/ for en SSCP fér denna medicintekniska produkt.
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Efter starten av den europeiska databasen for medicintekniska produkter/Eudamed, se https://
ec.europa.eu/tools/eudamed for en SSCP fér denna medicintekniska produkt.

12.0 Kliniska fordelar

De kliniska férdelarna med PASCAL Precision system fér behandling av MR innefattar foljande:
« Effektiv och stabil reduktion av mitralisregurgitation.

« Mojliggor minimalinvasivt perkutant behandlingsalternativ for mitralisregurgitation.

« Forbattring av funktionsstatus, anstrangningskapacitet och livskvalitet.

De kliniska fordelarna for PASCAL Precision system for behandling av TR innefattar foljande:

« Effektiv och stabil reduktion av trikuspidalregurgitation.

«  Mgjliggér minimalinvasivt perkutant behandlingsalternativ for trikuspidalregurgitation.

« Forbéttring av funktionsstatus, anstrangningskapacitet och livskvalitet.

Det finns inga kliniska fordelar specifikt for bordet eftersom bordet ar ett valfritt tillbeh6r som

inte ar i kontakt med patienten. Bordets fordelar ar av funktionell natur och &r relaterade till den
avsedda anvandningen av tillbehéret for att stodja PASCAL Precision system.

Det finns inga kliniska fordelar specifikt fér skensystemet for stabilisatorer eftersom skensystemet
for stabilisatorer &r ett valfritt tillbehdr som inte &r i kontakt med patienten och endast anvands
under implantationsproceduren. Férdelarna med skensystemet for stabilisatorer &r av funktionell
natur och &r relaterade till den avsedda anvéndningen av tillbehéret for att stodja PASCAL
Precision system.

13.0 Grundldggande unik produktidentifiering-produktidentifierare
(UDI-DI)

Grundldggande UDI-DI &r nyckeln till produktrelaterad information i Eudamed. Grundldggande
UDI-DI for PASCAL Precision system kan anvandas for att lokalisera SSCP.

Foljande tabell innehaller grundldggande UDI-DI fér PASCAL Precision system och kompatibla
enheter:

Produkt Modell Grundldggande UDI-DI
PASCAL Precision system = 0y 06901035004PAS000BC
implantatsystem
PASCAL Precision system —
PASCAL Ace implontataystem | 200001SM 06901035004PAS000BC
PASCAL Precision system = | ;0065 06901035004PAS000BC
styrhylsa
PASCAL system - skensystem | oy 0690103D004PAC00056
for stabilisatorer
PASCAL system — bord 10000T 0690103D004PNAOOOW?7

Foljande tabell innehéller grundldggande UDI-DI for ateranvéndbara tillbehdr som ar kompatibla
med PASCAL Precision -system:

Produkt Modell Grundldggande UDI-DI
Ateranvindbar plattform 10000UP 0690103D004REUO00YA
Ateranvindbar platta 10000PT 0690103D004REUO00YA
Ateranvandbar vagga 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Enhetens forvidntade livslangd

Implantaten PASCAL och PASCAL Ace genomgér omfattande prekliniska hallbarhetstester enligt
testkraven och testades framgangsrikt motsvarande minst 5 ar av simulerat slitage. Den verkliga
funktionslivslangden i méanniskor beror pé flera biologiska faktorer och varierar mycket mellan
olika patienter. Specifika aktiviteter eller forhallanden som skulle kunna férkorta eller férlanga
enhetens livslangd har inte faststallts.

15.0 Patientinformation

Ett patientimplantationskort medféljer varje implantatsystem. Efter implantation ska

all obligatorisk information fyllas i och implantationskortet Gverlamnas till patienten.
Implantationskortet gor det enklare for patienter att informera sjukvardspersonal om vilken typ
av implantat de har nér de soker vard.

16.0 Prestandaegenskaper

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med omfattande testserier
som stod for produktens sékerhet och prestanda for dess avsedda anvandning nér den anvénds i
enlighet med den faststallda bruksanvisningen.

Utformningen av katetrarna i PASCAL Precision -insattningssystem baseras pa &terkoppling fran
anvandare. Pastaendet om “precision” kommer att bekréftas under 6vervakning efter lansering.




17.0 Kvalitativ och kvantitativ information som ér relaterad till PASCAL EMnvika

och PASCAL Ace implantat Tuotnua SiakadeTnprakng emdiopOwong Baipidac Edwards PASCAL

PASCAL implantat innefattar en mutter och en skruv av titan, en PEEK-bussning och en Precision
silikontdtning. PASCAL Ace implantat innefattar en mutter, skruy, distal och proximal platta, alla Snvi ,
av titan, och en silikontétning. Od8nyiec xpriong
| nedanstdende tabell visas kvalitativ och kvantitativ information om material och substanser: AaBacTe MPOCEKTIKA AUTEC TIC 08NYiEC XprioNG, STov avagépovTal ot TPOELS )\ ot
POPUAGEELC Kat ot AETOp Kivd YO AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.
Substans CAs Modellens massintervall (mg) To ouotnpa StakabeTnelaknc emdiopBwaong BaBidac Edwards PASCAL Precision (e@e€ric To
Titan 7440-32-6 254-324 ovotnua PASCAL Precision) mepIN\apBAvel TOUG TOPAKATW APIOHOUE LOVTEAWV:
Nickel 7440-02-0 235-258 Ap1BpG¢ povTéNou latpotexvoAoyiké mpoiov
Polyetylentereftalat 25038-59-9 82,5-98,1 200001S TVotnua PASCAL Precision - Z0oTnpa pgu-
Polyetylen 9002-88-4 14,3-42,6 Tevpatoc
Polyetereterketon 20658262 0-232 20000ISM Zu'crmpa PASCAL Precision - Z0otnua gueu-
Tevpatog PASCAL Ace
Aluminium 7429-90-5 339-9.13 20000GS S0otnpa PASCAL Precision - O8nyo Bnkdpt
Vanadin 7440-62-2 2,16-6,32
Silikondioxid 7631-86.9 508540 ;I(';r;s;::nuq PASCAL Precision givat cuppato pe ta mapakdtw Bondntikd e€aptripata piog
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 3,86-4,16
ApBuGG povTélov latpotexvoAoyiké mpoiov
Perfluoropolyeter 69991-67-9 2,44-2,52 PNocH porexvooy 4
10000T S0otnua PASCAL - Bdon otrpt
Polytetrafluoroetylen 9002-84-0 1,15-1,22 il n otfipne
20000ST Svotnua PASCAL - Suotnua payag otadepo-
Jarm 7439-89-6 0-0,567 noir](?r:z Nka pavac e
Titandioxid 13463-67-7 0,180-0,541
To ovotnua PASCAL Precision givat oupBaté pe Ta mapakdtw enavayxpnaoipomnoliotpa Bondntikd
Syre 7782-44-7 0-0,355 EEapThprz::a' uaro e Xenatponotfaya fonén
Kol 7440-44-0 0-0,285
Ap1Opo¢ povrélov latpoteXVOAOYIKO TPOTIOV
Kobolt 7440-48-4 0-0,226
10000UP Emavaypnotpomnotioipun mateopua Edwards
Antimontrioxid 1309-64-4 0,0847-0,118
10000PT Emavaypnotponowjotun midka Edwards
Niob 2023505 0-0,113
10000CR Emavaypnotponomoiun Baon Edwards
Kvéave 7727-37-9 0-0,0918
Krom 7440-47-3 0-0,0452 + Zbotnpa gputeiparog (Eikéva 4)
Koppar 7440-50-8 0-0,0452 Toyot’)o‘rnpa qu)UTEL"JuaToc QTTO‘IIE)\EiTCll ané Tov Kfnet:veuvéuevo Kaeerr‘]pa (e{mspu(’é
£Minedo), TOV KABETHPA EPPUTEVHATOC (ECWTEPIKO EMITIESO) KAl TO EPPUTEVHA (EPEENC
Vite 1333-74-0 0-0,0384 Oa avagépetal ota epgutevpata PASCAL kat PASCAL Ace). To 6U0TNHA EPOUTELMATOG
4,4"-difluorbensofenon 345-92-6 0-0,00141 evqnoeaal BlaﬁileKﬂ T0 epcpulﬁuua o‘m’ BaABida pe r‘Ipocns)\aor] ano  pnplaia )
PAEBa xpnotpomolvTag SIapAéPLa MPoaoéyylon, MPOCéyylon SIAUEGOU TOU HEGOKOATTIKOU
Difenylsulfon 127-63-9 0-0,00114 Slappaypatog (UTpoeldic) kat StagAéBia mpooéyyion (TpyAwxva).
Erukamid 112-84-5 0,000516-0,00102 + Epgureupa (Eikévec 1-3)
4-dodecylbensensulfonsyra 121-65-3 0,0000906-0,00857 To epgUreupa exmthooeTal Kat acgahiCerat otic y\wxivee e BaABidag, Aetroupydvrag we
TANPWTIKO OTO OTOHIO TAAVSPOUNoNG. Ta KUPIa HEPN TOU EPPUTEVHATOC EiVal O ATTOCTATNG,
Dekametylcyklopentasiloxan, D5 541-02-6 0-0,000698 Ta TEPUYLA KAl TA AYKIOTPA TTOU Kataokeuadovtat amd vitivoAn Kal Kahumtovtat and
- TepePBANIKO moAvaiBulévio. To epgpuTeupa PASCAL Ace givatl pikpdtepou peyEBoug yia va
Dodekametylcyklohexasiloxan, D6 540-97-6 0-0,000698 TIapEXEL EMIMAEOV EMAOYEC OTOUG laTPOUG. MpoTevopeva Bépata mpog MENETN KATA TNV
Oktametylcyklotetrasiloxan, D4 556-67-2 0-0,000651 €mAoYH Tou euUTELHATOC PASCAL Ace mepthapBavouy TiG MIKPSTEPES {VEG OTAPIENG KAl TIG
TIEPIOXEG TTUKVIV XOPSWV. AvaTpéETe 0TO EKMAISEVTIKG UAIKO 1aTPpWY Tou ouotrpatog PASCAL

Precision yia mpdoBeteg MAnpopopieg OXETIKA HE TIC S1apopEC 0To péyeBoG Tou amooTATn

Kat ANwv e€aptnudtwy yia ta epgutevpata PASCAL kat PASCAL Ace, cupmeptAapBavopévwv
TPOCOETWV BEPATWY TIPOG MENETN KATA TNV EMAOY EMPUTEVMATOG.

To eppUTELHA €XEL TECOEPIG KUPLEG BETEIC TITEPLYIWV: EMUNKUHEVN, KAELOTH, £TOIUN YIA
GUNNYN TNE YAwYivag Kat Pe Tn YAwyiva o€ GOANYN.

Inpeiwon: To epputeupa PASCAL Ace amrotelei évav 6po ovopatodoaiag mou

pépeTal o€ éva MPOTOETO péyeBOC EPPUTEVHATOG PE TNV iSta EvEe§n Xprong pe To
gu@UTEVHA PASCAL.

KaBetipag epgputevparog (Eikova 4)

To ePPUTELHA TTAPEXETAL TTPOCAPTNHEVO OTOV KABETHPA EUPUTEVUATOG UE PAMHATA KAl £val
OTéNEXOG pe oTeipwa. O KABETHPAG EPPUTEVHATOG ENEYXEL TNV EKTTTUEN TOU EPPUTEVHATOC. Tal
Té00EPA KUPLA OTOIXEI XEIPIOHOU gival ol ONOBNTAPEG ayKioTpou, 0 SIaKOTTNG TTTEPUYIOU,
0 S10KOTITNG ameAeUBEPWONG EUPUTEVUATOG Kat ot SIaTAEIC ao@aliong pdupatog. Ot
oMoBNTAPEG aykioTpou eEAéyxouv Ta AyKIoTpa (n améoupon Twv OAMoBNTAPWY ayKioTpou
AVUYPWVEL Ta AYKIOTPA Kal N TPowBnon Twv oMoBNTApwV ayKioTpou xapnAwvel ta
AyKiotpa). O S1aKATTNG TTEPUYIOU ENEYXEL TA TITEPUYIA (TTEPIOTPEPOVTAG TOV SIAKOTITN
TTePLYiou Se€100TPOPA KAEIVOUV Ta TITEPUYIA KA TIEPIOTPEPOVTAG TOV SIAKOTITN TITEPUYiOU
aploTEPAOTPOPA avVoiyouv Ta MTEPUYIA). O SIAKOTITNG AMENEUOEPWONG EUPUTEUUATOG ENEYXEL
NV ameAeuBEéPWON TOU EPPUTEVHATOG Ao ToV KABETAPA EpPUTELHATOG. Ot Slatdgelg
A0PANONG PAUHATOG EAEYXOUV TNV AMTEAEVOEPWON TWV PAPHATWY AT Ta AyKIoTPA.
O KaBeTPag EUPUTEVHATOG TIAPEKETAL CUVAPHONOYNHEVOG EVTAG TOU KATEUBUVOUEVOU
kaBetrpa.

+ KateuBuvopevog kabetrpag (Eikéva 4)

O katevBuvopEVOC KABETHPAG £XEL Evav TTEPIOTPOPIKS SIaKOTTTN eEAEyxou (S1akdTTTN KAuYNC),
0 OTI0I0G EVEPYOTTOLE] TOV HNXAVIOUO KAUYNG yia TN PETaKivnon Kat tomoBétnon Tou
EUQUTEVHATOC OTNV TomoBesia oTdX0. Mia Tatvia akTivookiepoU Seiktn TTou BpiokeTal 0To
TIEPIPEPIKO TN HA TOU KABETHPA UTTOSEIKVUEL TO AKPO TOU TUAHATOG KAPYNG.

038nyoé Onkapt (Eikéva 5)

To 08nyd Bnkdapt xpnotpomoleitat yla va mapéxel mpooBaon otov KOATo. AlaBétel udpdpAn
EMKANUYN KAl TIEPIOTPOPIKO SIAKOTITN EAEYXOU (SIAKOTITN KAUYPNC), O OTTOIOG EVEPYOTTOLE TOV
HNXaVIOUS KAUYPNG yia T TormoB£tnon Tou 08nyol Bnkaplol otnv Tomobeaia oToxo.

« Ewoaywyéag (Eikéva 5)
O el0aywyéag xpnolgomoleiTal yia Tn SIeukdAuVon TG mapakoAouBnong Tou odnyou
Onkaplov £wg tnv emBuunT Béon. O el0aywyéag ivat cupPatog pe odnyod cupua 0,89 mm
(0,035 vtowv). O eloaywyéag mepA\apBAvetal otn cuoKeuaaoia Tou odnyol Bnkapiov.

« ‘Opyavo @oéptwong (Eikéva 8)
To 6pyavo eOPTWONG XPNOIHOTIOLETAL YIat TNV EI0AYWYH] TOU EUPUTEVHATOG KAl TWV KABETHpWY
TOMOBETNONG PéCW TWV TAPEUPBUOUATWY TOU 08NnyoU Bnkaptov. To 6pyavo opTwong

O enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To Tumomoinpévo hoyoturo E, kaBwg kat ot
enwvupieg CLASP, Edwards PASCAL, Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace kat
PASCAL Precision amoteAoUv eUmopikd orjpata tng etaipeiag Edwards Lifesciences. OAa ta aAa
EUTOPIKA ONHATA ATOTEAOVV ISIOKTNTI0 TWV QVTIOTOIXWV KATOXWY TOUG.
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TEPINAUPBAVETAL 0T CUOKELAGIA TOU CUCTHHATOG EPPUTELHATOC Kt TOU 08NnyoU Bnkaploy
TIPOG SIEUKOALVON TOU XPHOTN.
TuoThpa payag otabepomnoinonc (Eikéva 6)

To cvotnua pdyag otabepomoinong evdeikvutal yia umoPorOnon g TomoBétnong Kat tTng
otaBepomoinong Tou cuotrpatog PASCAL Precision, katd tn S1dpKela Twv S1adikactwv
£UUTELONG. To oLUOTNHA 0TaBEPOTOINONG UMTOPEL va TTPpocapTNnOei 0To 06nyd Bnkdap! Kat
OTO GUOTNHA EPPUTEVHATOC OTTWG AMAITEITAL, OTTOIASHTIOTE OTIYUr KATd T SIapKela NG
Sladikaciag. H xprion Tou ouotripatog pdyag otabepomoinong ival TPOAIPETIKT.

Baon otipigng (Eikéva 7)

H Baon otripi&ng mpoopiletal yia va mapéxet pia oTabepr EM@AveLa yia To cUoTNHA
EUPUTEVHATOC, TO 08Ny BNKAPL Kat To cUOTNHA pdyag oTaBepPomoinong TOLU CUCTAKATOC
PASCAL Precision. H Bdon otripi&ng xpnotpomoleital eKTog Tou oteipou mediou. To UPog TG
Baong otipiEng eivat puBlopevo. H xprion tng BAaong otrpiéng ivatl TpoatpETIKN.
Emavaypnoipomnoujcipa Bondnrika eaptipara

lNa Ta emavaypnaotpomnotiotpa Bondntikd e§aptrhpata, avatpé€te otig O8nyiec xpriong
(avagpépovtat oto mapdv wg Odnyieg Xpriong EmavayenoIHOToNoIHWY BondnTIKwY
e€aptnudtwy Edwards) Twv emavaypnotpomnototpwy Bondntikwy e€aptnudtwy Edwards:
Emavaypnotpomnomiotpn matgdpua (povtého 10000UP), Emavaypnotpomotiotpn mdaka
(povtého 10000PT) kat Emavaypnaotpomotrotun Baon (Hoviého 10000CR).

1.0 Evéeieig xpriong

1.1 MpoBAemdpevn Xxprion

To ovotnpa PASCAL Precision mpoopiletat yia Tnv emdiopbwaon piag avenapkouoag MITPOEISoug
n/kattptyMwxivag BaABidag péow S1adeppIKiG avaKATACKEUNG He cupmAnaiacn I0Twv. To
ovotnpa PASCAL Precision evamoBétel Sladepuikda to epputeupa otn BarBida pe mpooméhaon
ano ™ unplaia AERa xpnotpomotvtag SlapAéPia mpooéyylon, mpooéyylon Slapécou Tou
HECOKOATIIKOU Slagppdypatog (WTpoeidric) kat SlagAéPia mpoaéyyion (TptyAwxva).

1.2 MAnOUOHGG aoBEVWV-0TOXOG

To ovotnua PASCAL Precision mpoopiletat yia:

«  EvAAIKEG a0OEVEIG ue KMVIKA GNUAVTIKY, CUMITTWHATIKY TaMvEpopunon Uitpoeidoug BaApidag
(MR) (péTpla éw¢ ooPapn i coBapr MR)

+  EvijAikeg aoBeveic pe KAIVIKG GNPAVTIKY, CUUITTWHATIKY TOAMvEpopnon TpiyAdxivag BaBidag
(TR) (coBapn 1 peyalutepou Babpol coBapdtntag TR) mapd v latpikn Bepareia

H emoyr} Tou acBevoug Ba mpémel va mpaypatonoleitat amd SiEmMoTnpovIKh 181K KapSIOAOYIKY

opada mou eldikeveTal otn Bepaneia Tng mMaAvEpdUNoNG HITPoeldoug Kat TpiyAwxivag BaiBidag.

H kapdioloyikr opdda Ba mpémel va oTabuioel Ta 0@EAN Kat Toug KIvEUvoug OAwV Twv

mBavwv mapeppdoswv mptv and tn Beparmneia Twv acBevwv pe to cuotnpa PASCAL Precision. Ot

aoBeveig eivat ummoriglot yia to ouotnua PASCAL Precision €dv Sev Bewpouvtal katdAAnhot yia

kapdiloxelpoupyikn eméppaocn, oupnepiapBavopévng ENAXIOTA EMEUBATIKIG KAPSIOXEIPOUPYIKAG

enépPaong, kat gival avatopikd KatdAnot yia Bepameia pe to ovotnua PASCAL Precision.

2.0 Avtevdeielg

To ovotnpa PASCAL Precision avtevdeikvutal o€ aoBeVeiG TNG ITPOEISOUG Kal TPIYAWXIVAS

BaABidag pe:

« AoBeveig oToug omoioug avteveikvutal To Slolcopayelo nxwkapdioypagnua (TEE) iy o
Sloioopdyeio nxwkapdloypapnua (TEE) Kata v apxikn a§loddynon Sev Atav emTuyég

«  Hyxwkapdloypagikr amddeién evdokapdiaknc palag, OpopPou f ekBractnong

« TMapoucia amoéepaéng 1y OpopPwong Tou GIATPoL TN KATW KoiANg PAERag mou Ba
mapepPardTav oTov KaBeTHpa TomoBETNonG r) Tapousia CUCTOIXNG €V Tw BABEL PAEPIKNAG
6pouBwong

« Tvwotr unepevaiobnaia otn VITIVOAN (VIKEAIO 1} TITAVIO) 1} avTéVOEIEn yia Ta pappaka mou Ba
xpnotpomoinBouv otn Siadikacia, n omoia Sev PIMOPE( VA AVTIHETWTTIOTE! EMAPKWE IATPIKA

«  loTopiko apoppayikig Siabeong 1y Statapayn Tng mMEng Tou aipatog i acBevrig mou apveitat
va urtoPANnBei oe petayyioel aipatog

EmmAéov, To cvotnpa PASCAL Precision avtevdeikvutal o€ acBeveic Tne ptpoetdouc BaABidag pe

avTévoEI€n yla KaBeTnPlaopd Slapécou Tou HECOKOATTIKOU S1a@pAypatoc.

3.0 Mpoeidonomoeig

3.1 O¢parta avatropiag

lNa Bértiota amoteléopata, mPEmel va An@Bouv umdyn ta akoAouBa avATOHIKA XAPAKTNPIOTIKA
Tou aoBevouc. H avatopia BarBidag mou Ba pmopouce va meplopioel Tnv opbr| mpodaBaon, xprion
f/kat ékmrtuén Tou ouotrpatog PASCAL Precision, 1y Tnv emapkn peiwon g maAivépounong

™G HITpoeldoug 1y TpiyAwxvag BaABidag, Ba mpémel va eeTacTei amd pia SIEMOTNHOVIKN
KapSlohoyikr opdda. H ao@Alela Kal n amoTeENeoHATIKOTNTA Sev €xel emPePaiwbei oe aobevei pe
QVOTOUIKA XOPAKTNPIOTIKA oTa omoia iepthapBavovtal, HeTagy AMNwy, Ta e§1G:

loxVel yia Toug aoBeveic Tng pitposidoig kat Tpiyhwxivac BaABidac:

«  Amnodei€n ooPapric acBeotomoinong otov SakTUAO fi 0TV UTTOBAABISIKA CUCKEUN
« Mapoucia onNUAvTIKAG OXIoHAG 1 SIaTpnong otnv meploxr) CUMNYNG

«  MnKog KivnTIkOTNTaC YAwYXivag < 8 mm

lox VgL uovo yia toug aoBeveic Tng pitpoedoug BarBidac:

« 'YYog mapakévinong HEGOKOATTIKOU Slappdypatog < 3,5 cm

« AldpeTpog aplotepou kKOAMou (LA) < 35 mm

«  TeloSlaoToNKY SIAPETPOG aploTePN|G Kotiag (LVEDD) > 8,0 cm
loxVeL uovo yia toug aoBeveic Tne Tpiyhwyvac BaABidac:

«  Amodelén pétplag éwg coPapric aoBeoTonoinong otnv mepLoxr) CUANYNG
« MNapouocia mpwtomadoug un eKPUAITTIKAG AVETAPKELAG TNG TPIYAWXIVAG BaABidag

3.2 Xe1p1opd¢ 1atrpoteXvoloy TPOIOVTWV

3.2.1 Zuothpa PASCAL Precision, Bdon otipi§ng kat ovotnpa pdyag crabepomoinong

Ta latpotexvoloyikd mpoidvta éxouv oxedlaotei, mpoopilovtat kat Stavépovtat yia pia pévo
xprion. Agv umdpyouv oTolxeia o va emPBeBaIWVOLV TN OTEIPGTNTA, TN PN TTUPETOYOVO
SpAon Kat T AEITOUPYIKOTNTA TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVIWY HETA amod emaveneepyaoia.
H ev Aoyw evépyela pmopei va odnyroet oe aobévela fi o€ avemBOunTo cupPav, Kabwg To
1ATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV EVOEXETAL VA UNV AlToupYEl OTwG TpoBAenmdTav apyIika.

O XEIPIOHOG TWV CUCKEVWV TTPETIEL VA YIVETAL LE EQAPHOYH TNG TUTTIKAG OTEIPAG TEXVIKIAG Yla
nPOANYN Aoipwénc.

Mnv ekB£TeTE Kapia amo TIg CUOKEVEG O SIOAUHATA, XNUIKA K.ATL, ££0IPOUHEVOU TOU

OTEIPOU PUCIONOYIKOU Kal/1 NTTAPIVIOUEVOU aAaTOUXOoU SlaAUpaATOG. EvEéxeTat va mpokAnOsi
avemavopBwtn {nHId oTn CUCKELH, N OTIoIA {CWG VA PNV Eival EPPAVIG OF OTTTIKO ENEYXO.

Mn xpnolpomoleite Kapia amd TiC GUOKEVEG TTAPOUGIa KAUGIHWY 1 EVPAEKTWY AEPIWV,
avaledNTIKWV fj KaBAPIOTIKWV/AMOAUUAVTIKWY.

MnV XPNOIUOTIOIEITE TIC CUOKEVEG €AV N NUEPOUNVIa AENG €XELl TAPENDEL
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Mn XPNOIHOTIOIEITE T CUOKEUN £GV N 0YPAYION TNG CUCKELATIAG Eival TapaBlacpévn i €av n

OUCKELAOIA YA TIG AMOCTEIPWHEVEG CUOKEUEG £XEL UTTOOTEL {nLd.

+  Mn XPNOIHOTIOIEITE EGV OTIOIASHTIOTE ATO TIC CUOKEVEG £XEL TTEOCEL KATW, £XEL UMTOOTEL {NWId 1y
£xeL UTTOPANOEL OE ECPANUEVO XEIPIOUO IE OTTOLOVSHTTOTE TPOTIO.

« [pémel va XpNOIUOTIOIEITAL N TUTTIKF TEXVIKI €KITAUGNG KAl AQAiPETNE TOU aépa KaTtd TNV

TpogTOIMasia Kat o€ OAN TN Sidpkela TG Stadikaciag yia mpdAnYn tng eUPOArC aépa.

3.2.2 Emavaypnoty owun MAaT@opua, EMAvayPNCIH joun mAdka Kat

enavaypnoiponojoipn aon Edwards

«  TalatpotexvoloyIKd TpoidvTa €xouv oxedlaotei, mpoopifovtal kat Stavépovtat yia TOAAmAEG
XPNoelc. MNa ta emavaypnotponotrioua fondntika e§aptripata, avatpéte otic Odnyieg xpriong
TWV EMAVAXPNOIHOTOIRCIHWY BondnTikwv e€aptnudatwy Edwards.

3.3 K\vikég mpogiSomoifoeig

« ‘Onwg IoXVEL HE KADE EPPUTEVPEVO LATPOTEXVOANOYIKO TTPOIOV, UTTAPXEL TO EVOEXOHEVO
AVEMOUUNTNG AVOCONOYIKIG ATTOKPIONG.

« ZoPapd avemBuunta cupPdvra, Ta omoia eviote 08nyolV o€ XelPoupyIKr TapéuBaon ri/kat
BdvaTo, EVOEKETAL VO CUCKETIOTOUV WE TN XPrioN autol Tou ouoTrpatog («Mibavd avemBupnta
oupBavtar). Mptv amd Tn xprion, 6a mpémel va mapéxetal o€ KABe umoPriplo yia emépBaon
aoBevr) MARPNG EMEEHYNON TWV OPEAWV KAl TWV KIVOUVWV.

« TUVIOTATAL TTPOOEKTIKI) KOl CUVEXNG LATPIKA TapakoAoudnon yia T Sidyvwon Kat v
KOATAANNAN QVTILETWTTION EMITAOKWY TTOU OXETI(OVTAlL LIE TO EUPUTEVAL.

« H avumnkTikr aywyn mpémel va kaBopiletat amd tov 1atpd BAcE! Twv KATELOLVTAPIWY OSNYILV
Tou 15pupaTOC.

« To ovotnua PASCAL Precision Sev éxel aflohoynBei o€ eykbouc fi Taudlatpikoug acOeveic.

4.0 NMpoulageig
4.1 Npo@ulageic mptv and tn Xprion

« HemMoyn Tou acBevoug Ba mpémel va mpaypatomoleitat amd SIEMOTNHOVIK KapStoAoyikn
opdda mou e18ikeveTaN 0T Bgpaneia TNG MAAVEPOUNCNG HITPOEISOUE /KAt TPIYAWXIVAG
BaBidag, wote va ekTipnOei o kivouvog yia Tov acBevr) Kat n KataAANAGTNTa BAcEL TNG
avatopiag apov eETAcTOVV ot SIAPOoPES EMAOYEG BEpaneiag TNG CUOKEUNG.

4.2 Npo@UAGEeig peTd T Xprion

« H pakpompdBeopun avBeKTIKOTNTA TOU EUPUTEVHATOC Sev €xel emPBePaiwBei. TuvioTdtat
TOKTIKN 1OTPIKN TapakoAoUBnon yia Ty a&loAdynon tng anedoong Tou EPQUTEUUATOC.

«  Ev8éxetal va amaiteital BpaxumpdBeoun avTimnKTIKn aywyr HeTd Ty emdiopbwon tng
BaBidag pe o cuotnua PASCAL Precision. Zuvtayoypd@nan avIimnKTIKAG aywyng Kat GANNG
1aTpIkig Beparmeiag BAcel Twv KATELBUVTHPIWY 08NYIWV TOU IBPUMATOG.

5.0 MOBava avemOUpunta cupBavra

O1 emmA\oKEG Tou oxeTi{ovTal Pe ToV TUTTIKO KapSiako KaBeTnplacuo, Tn xprion avaiodnoiag
Kaltn xperion Tou cuotrhpatog PASCAL Precision 8a umopouoav va odnyroouv ota akdAouba
AMOTENEOATA: LETATPOTIF) OE AVOIKTH EYXEIPNON, EMElyOLTA I} Un EMeiyouca emaveyxeipnon,
£KQUTELON, HOVIUN avarnpia ry Bavaro. Ot latpoi vBappuvovTal va avagépouy cupBavta mou
mBavoloyeital 6Tt oxeTi{ovTal PE TO LATPOTEXVONOYIKO TIPOidv otnv Edwards fj oTiq appddieg
VOOOKOMEIAKEG APXES.

‘EXOuV EVTOTIIOTE( Tal TAPAKATW AVAPEVOUEVA AVEMOUUNTA CUMBAVTA WG MBAVEC EMMAOKES TNG
Sadikaciag Tou ouotpatog PASCAL Precision:

«  Mn QUOIONOYIKEG TIHEG EQPYOTNPIOKWY EEETACEWY

« AN\éepyIKR avTiSpacn oTo avatoOnTIKo, TO OKIAYPAPIKO PECO, TNV NTTapivn 1 TN vITvOAn

« Avawia i xapnAn Hgb, evdéxetal va amaiteital petayyion

Avevpuopa 1) Peudoavelpuoua

Tn0dyxn 1 Bwpakiko dAyog

AVA@UAAKTIKR KatamAngia

«  AppuBuieg: KOATTIKEC (SnA. AF, SVT)

«  Appubpieg: KoNakEG (SnA. VT, VF)

«  AptnPlo@AePIKA EMKOIVWVIa

« 'ENE&ppa HECOKOATIIKOU S1appdypaTog yia To omoio amatteitat mapépBaon
« Awoppayia

« Kapdiakn avakorr

«  Kapdiakn avemdpkela

«  Kapdiakn kakwaon, cupmepiapBavopevng T Slatpnong
«  Kapdlokog emmwpatiopoc/mepikapdiaxod e&idpwua
Kapdioyevic katamingia

EpmAokn 1y pri&n Twv XopSwv mou pmopei va anaitei mapépupaocn

Awatapayn TKTKOTNTag, Slatapayn TG mENG, atpoppayikn Siddeon

« BA&Pn oto gpebiopataywyo oUoTNUA, TTOU UITOpPEi va amattei povipo Bnpatodotn
«  EvTtw PdBel pAePikr OpopBwon (DVT)

« Ek@UAion @uoikng BarBidag (m.x. Siéppnén, pikvwaon, mdxuvon yAwxivwv)

« EKTOMION MPOYEVEDTEPA EKTTTUYUEVOU EUPUTEVHATOS

« Avonvola

« Oidnpa

«  HAeKTPOAUTIKEG Slatapayég

« EpBola/eppolopdg and aépa, owpatidlo, acBeotomoinuévo LAIKO 1y Bpoupo
« EvSokapditida

EpeBiopocg Tou olcopdyou

Adtpnon i oTévwon Tou 0100(pAyou

Avocavegia otnv doknon 1} aduvaia yia aoknon

« Amotuyia avdktnong onoloudrinote e€aptripatog Tou cuothpatog PASCAL Precision
« Mupetog

« Taotpeviepikn aipoppayia i EPPPAKTo

«  KapSiakn avemapkeia

« Apdtwpa

«  Apoduvapikn emPBapuvon

« Apdiuon

« Algoppayia Tou anmaitei PeTdyylon r mapéppacn
- Ynéptaon

Ynétaon

AMOiwoN TOU EPPUTELHATOC (PBOPA, OXiOIHO, KATAYHA I} GANO)

EpPBOMOMOG EPPUTELHATOC

«  AavBaopévn TomoBETnon eUPUTEVUATOG 1) AOTUX{C TOTTOBETNONG OTO ONEIO Yia TO omoio
mpoopileTat

«  MEeTavVAOTEUON ENPUTEVHATOC



OpoOuPWON EPPUTELHATOG

« Noipwén

« OAeypovi

« Amogpadn xwpou e£68ou apiotepric kothiag (LVOT)

«  Meoevtépla loxaipia

«+  MoAUOPYaVIK QVETTAPKELQ

« ‘Epgpaypa Tou puokapdiou

« Navrtia f/kat éuetog

«  Kdakwon vevpou

« Neupoloylkd CUPMTWHATA, OTIWG SUoKIVNaia, Xwpi¢ Sidyvwon MapodIKou IoXaIKOU
enelcodiou (MNIE) ) ayyelakov eyKEPAAIKOU EMEITOSiOU

« OpopPoguPoAikd EMEICOSIA PN VEUPOAOYIKAG TTPOENELONG

« Alyog

«  BA&Pn otoug Onhosideig poeg

« MNapdiuon

« EpPoAiopdc e€aptripatog(-wv) Tou ouotipatog PASCAL Precision

- Neppepikry loxatpia

« MAeupttikry cUNoYR

«+ Mveupoviké oidnpua

« Tveupovikn eupoin

« Avtidpaon o€ avTIatHOTIETAAIAKOUG 1) AVTITNKTIKOUG TTAPAYOVTEG

« Neppikn avemdpkela

« 'EKITWON TG VEQPIKNG AEtToupyiag

AvamveuoTIKr EMPBAPLVON, AVATIVEUOTIKY| AVETTAPKELQ, ATEAEKTAGIO, TIVEUHOVIA, EVOEKETAL VA

anaITeital TapPATETAUEVOG AEPIOUOG

OmoBonepitovaikn aipoppayia

Awgpaypatiki BAARN 1 Siatpnon Stagpdypatog

Inyapia, opn

« Aeppatiké éykavpa, KAkwon 1 aAAOIWCELS TOU 1oToU Aoyw €kBeong o€ tovifouoa akTivoBoAia

« [poodpTnon TG OUOKEUNG O€ pia povo YAwyiva (SLDA)

+ AYYEIOKO EYKEPAAIKO EMTEIOOSIO

« Xuykorm

« TMapodikd oxatpiko emnelcosdio (MIE)

« Noipwén Tou OUPOTTOINTIKOU CUCTANATOG /KAl alpoppayia
« Kakwon BaApidag

Stévwon BarBidag

BaABiSikn maAvdpdunon

AYYELIOK KAKWON 1] TPAUHATIOHOE, CupmEP\apBavopevou Slaxwplopou fi amoéepagng
AyYEI0KOG OTTAoHAG

« BAAPn rj Siatpnon Tou KOINAKOU TOIXWHATOG

« Alavoi€n tpavpartog, kabuotepnuévn f aTEANC EMOUAWGN

« Embeivwon kapdlakig avemdpKelag
«  Emeivwon maAivSpopunong / BarBISIKAG avemdpKelag

lNa aoBeviy/xpriotn/Tpito pépog otov Eupwmaikéd Okovopikd Xwpo: Edv, katd T xprion autol
TOU lATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC 1 WG AMOTENEGHA TNG XPHONG TOU, TPOKUYEL GoBapd cupBav,
Ba PEMEL va TO aVAPEPETE OTOV KATAOKELAOTH KAl 0TNV appodia eBvikn apxr, Tnv omoia
umopeite va avalntiioete otov Iotdtomo https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

6.0 Tpomog S1aBeancg
6.1 Zuokevacia

To oUoTNHA EPPUTEVHATOC, TO 08NYO BNKAPL Kal To cUCTNUA pdyag oTabepomoinong sivat
OUOKEVAOHEVA EEXWPIOTA KOl AmOOTEIPWHEVA pE atBulevoéeidio. H Baon otripi§ng givat
OUCKEVOOHEVN KOl TIAPEXKETAL LN AMTOOTEIPWHEVN. H EMavaypnotomoloiun mAat@opua, n
£mavayenolpomolrotun MAdKa Kai n emavaypnotpomnorolpun Baon Edwards givat cuokevacpéveg
EEXWPIOTA Kl TTAPEXOVTAL N QMOCTEIPWHEVEG.

6.2 ®UAagn

To ovotnua PASCAL Precision Ba mpénel va puldooetatl o€ §pooepd Kat Enpo xwpo.

7.0 Onyiec xpriong
7.1 Ekmaideuon atpov

To ovotnua PASCAL Precision mpoopiletal yia xprion amoé emepBatikous KapSIoAGyoug Kalt
KaPSIOXEIPOUPYOUC, HE GANO UTTOOTNPIKTIKO TIPOOWTTIKO EKMTAISEVHEVO YIa UTTOOTHPIEN OTNV
emS16pBwon pTPoedoug fi/kat TpyAwyivag Baipidag.

O 1aTpad¢ mou Sievepyei TNV epeuTtevon Ba mpémnel va Slabétel epmelpia oTic StakaBeTnplakég
TEXVIKEC Kalt va €xel ekmatdeuTei oto ovotnua PASCAL Precision kat otn Stadikacia. ONot ot
latpoi mou Sie€dyouv pia Stadikacia pe o cuotnpa PASCAL Precision mpémel va ekmaibevovtat
oUHPWVA HE TIC amaITtoelg ekmaideuong Tou éxel BO¢oel n Edwards mou cuvoyifovtal mapakatw:

«  Exkmaibeutiko Eyxeipidio AdakTikig Zuvedpiag latpot PASCAL Precision: ZxeS1a0U0¢
OUOKEeUNG, amelkovion Sladikaaciag, S1a81kaoTikd Brpata Kat SUGKOAEG KATAOTACELG

+ Movtého emtpanéQiag mPakTIKAG e€aoknong (hands-on): MpakTikr e€acknon Bnudtwy
Sadikaaiag

+  MovTé\o MPOCOopoIwoNG PUCIONOYIAG: TIPAKTIKY AoKNoN Bnudtwy Sladikaciog pe ameikovion
e Sadikaoiag

H tehiki amd@aon yia thv eueUTELON TNG CUOKEUNG Tou cuoTrhpatog PASCAL Precision Oa mpémel
va AapBdvetal amo 1atpoug mou eldikevovtal otn Bepareia TG MaAvEpOUNONG MITPOEISOUE fi/Kat
TPYAWXIVAC BaABidag oe e€eidikevpéva KEVTPQ, Ol ool HITopoUV va Tpoadiopicouv 4Tt Ba

gival avapevopevn pa ebAoyn mMOavoTNTa GNUAVTIKAG KAVIKAG BEATiwoNg pe Bdon to otddio tng
vOoOoU Kal Tn cuvwoonpoTNTA.

7.2 EEomAMGHOG Kat UAIKA

Tumikdg e§0MAIOUAG EpyacTnpiou KAPSIaKOU KABETNPIACHOU
200TNUA aKTIVOOKOTINONG

Avvatdtnteg mpayparomnoinong Stolcoedyeiou nxwkapdioypagripatog (TEE) (Siodiaotato kat
TplodidoTato)

Kit A&k mapakévinong

BeAdva pecokoTTkoU Stag@pdypatog, Bnkdapt kat o8nyo cuppa (Lovo yia Stadikacieg
UTPOEISoUg)

08nyd cuppa prikoug avtaliayrig 0,89 mm (0,035 vtowv)

Nekdveg

SUpIyyeC 50-60 cm? ue dkpo TuTou Luer
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Hmapwiouévo ahatouxo Sihupa

« Awootatng

«  XeIPOUPYIKEC TTIETOETEG (1.X. péyeBog 43 x 69 cm)

« TpoaipeTikd: KaBetrpag Tummou pigtail yia £yxuon okiaypa@ikol péoou (ue cupPato Bnkapl)

« [poaipetikd: Staotoleic otadiakd avavopevng Slapétpou

« TNpoalpeTiKd: ouVEXHG EVOTANAEN PUGIOAOYIKOU aAaTOUXOU SIGAUHATOC (KUNIOPEVO OTATO
0pOU, CWAVWON 0POU E TTEPIOTPOPIKA EEAPTAHATA AmOPPAENG, AOKOI NITAPIVICHEVOU
QMOOTEIPWHEVOU AAATOUXOU SIAAUHATOG TOU 1 AiTpou)

« [poalpeTikd: cuokeun TapakohovOnong mieong

7.3 NpogTopacia CUCKEVNG

7.3.1 Baon otipiéng

BApa Awadikacia
1 Agaipéote T Baon oTPIENG amd Tn CUCKELAGIa Kat EMOEWPHOTE yia
(nuia.

EQV XpNOIMOTIOIEITE TNV EMAVAXPNCILOTOCIUN TTAATPOPHA KAl

v emavaypnotponotioiun Baon Edwards avti yia  Baon

oTPIENG, avatpéEte oTic OdnYieg XPrioNng TwWV EMAVAXPNOIUOTOICIHWY
BonBntikwv e§aptnuatwy Edwards.

2 Juvappoloynote tn Baon otripi§ng dnwg mapovaoialetat oty Ewkdva 7.

7.3.2 Tvotnpa payag orabepomoinong

Brjpa Awadikacia

1 AQaIpéoTe Ta P€PN TOU GUOTHHATOG pdyag otaBepomoinong amd Tn
OUOKevaoia Kal emMOewProTe yia {nuid.

7.3.3 08nyo Onkapt

Brjpa Awadikacia

1 Agaipéote 10 08nyd Bnkdapl, To Gpyavo YEPTWONG Kal TOV Eloaywyéa
anoé T cuokevacia Kat eMBOewPROTE yia mpogavi {nuid.

2 EKMAOVETE Kal OMAEPWOTE PE NITAPIVIOUEVO aAaToUXO SidAupa.
3 S KoUTTOTE To 08NYO BNKAPL LE NTTAPIVICHEVO aAaTOUXO StaAupa Tiptv
and ™ Xpron.

7.3.4 ZUoTNRA EPPUTEVHATOG - EAEYX0G OUOTIHHATOG, £AEYXOG AYKIOTPOU Kal EMAvVa®opd

BApa Awadikacia

1 A@aipéoTe TO CUOTNUA EPPUTEVHPATOC KAl TO OPYAVO GOPTWONG amd Tn
OUOKeLaoia Kal eMOewPRoTe yia {nuid.

MPOZOXH: Eav 8ev unapyel e§agpi{opevo nwpa otn BVpa
EKTAUGNG TOU KABETH P ENPUTEVNATOG, N XPiON TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU IPOioVTOG evEéxeTal va o8nynoel o€ Aoipwén.

2 EmMuNKUVETE TARPWG TO EPPUTELHA. ATTOCUPETE TIARPWG KAl TIPowORoTe
TOUG OMOBNTAPEG AYKIOTPOU yia va eMPBERAIDCETE TN OWOTH Kivhon
TOU ayKioTpou.

3 Edv ta dykiotpa Sev Kivouvtal owoTd, akoAoubroTe Ta mapakdTw
Bridata yia emavagopd.

Edv Ta dyKiotpa KIvouvTal WOoTd, GUVEXIOTE OTNV EMOPEVN EVOTNTA
«ZUoTNHA ENPUTEVONG — EKTAUGN Kal TIPOETOIATIOY.

4 Alac@aNiOTE OTI TO EUPUTEVHA Eival EVIEAWG KAEIOTO. XONAPWOTE Kal
agaipéote TI¢ Slatd&elg acpaAiong pappatog amd t Bdaon diatagng
aA0PAENIONG PAMMATOG.

Inueiwon: Alacpaliote 6Tt To EAeVOEPO AKPO TOU PpApPATOC SEV
éxer tpaPnytei péoa otn AaPn katd tn xahdpwon tng diaragng
ac@AaAiong pAppaAToG.

5 AmooUpeTe MARPWS TOUG OMOONTHPES AYKIOTPOU Kal TOMOBETHOTE TO
gpyaleio pUBUIONG aykioTpou 106TESA pE TIG SIATAEEG AoPANONG
PAupaTog, TI BAcelg S1atagng ac@ANoNG PAUMUATOC KAt TOV SIaKOTTTN
ameNevBEPWONG EPPUTEUUATOG.

6 TpapPrte To eheVBepo dKpo ot pia Bdon Siatagng acpaiiong
PAUPATOC Yia va E0USETEPWOETE TN XaAAPATNTA TOU PAUHATOG.
XaAapWoTe TNV TAvVUon 0To EAEUBEPO AKPO TOU PAPHATOG,
TomoBetriote Eavd Katl o@i§te T Sidtagn aceAaMong PAPHATOG.

EmavahdBete yia tn devtepn Sidtagn ac@daAiong pappatoc.

7 Apaipéote To epyaleio pUBUIONG ayKioTPou. EMUNKUVETE AR PWG TO
£UPUTEVHA. MPOoWOHOTE AR PWG KAl AMOCUPETE TOUG ONGONTAPES
ayKioTpou yla va emPBeRAIWCETE TN CWOTH Kivnon Tou ayKioTpou.

7.3.5 Tuotnpa eppUTEVONG - ‘EKITAUON Kal TpogTolpacia

Bipa Awadikacia
1 K\eioTe 1o gp@UTELHA.
2 BeaiwBeite 61 o1 oMoONTHPEC ayKioTpou £xouv amooupBei M pwe

KO TO EPPUTEVHA Eival EVTEAWS KAEIOTO.

3 Agaipéote To e€agpI{OpeVO Twpa amoé T BUpa ékmAuong Kabetripa
EUPUTEVNATOG. AVOONKWOTE TO TTIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTrpa
EUPUTEVNOTOG Kal EKTTAUVETE HE NTTAPIVIOHEVO aAaToUXO SidAupa.

4 MNpocaptroTte To mwua B0pag ékmuong otn Bupa ékmuong kaBetrpa
EUPUTEVHATOC,
5 MpocapTAoTE To KAAUpHA aTENELOEPWONG EUPUTEUHATOC OTN

XElPOAaPr) KaBeTripa ERPUTELHATOG.

6 AmooUpeTe MAPWG Tov KABeTPa UPUTEUHATOC. MpowbroTe TOUG
OoNoBNTHPEG aYKIOTPOU Kal BE0TE TO EPPUTEUHA OTNV EMUNKUPEVN
Béon.

7 AQaIPEOTE TO WA TOU 0PYAVOU (pOPTWONG Kat KaBodnynoTe To mwua

TOU OPYAVOU POPTWONG EMAVW OTO CUOTNHA EUPUTEVHATOC,.

8 ElcaydyeTe TO EuQUTELHA HECW TOU EyYUG AKPOU TOU OPYAVOU
POPTWONG £WG OTOU EEENDEL MO TO TIEPIPEPIKO AKPO. ZUVOEDTE TO
Spyavo eOPTWONG KAl TO TTWHA OPYAVOU GOPTWONG.

9 MpowBroTe ToV KABETHPA EUPUTEVUATOC TTANPWE WOTE TO EPPUTEVHA

va e€ENOeL am6 To Opyavo POPTWONG.



https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

BApa Awadikacia
10 EKMAUOVETE TOV KATEUBUVOUEVO KABETAPA HE NITAPIVIOUEVO AAATOUXO
Siahupa.
1 MpowBroTE To 6PYaVO POPTWONG UEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU

EUPUTEVMATOG VA BPIOKETAL TEAEIWG EVTOE TOU OPYAVOU POPTWONG.

7.4 Mhadikacia eppUTEVONG

‘OAa Ta Bripata e Sadikaciag epguTteLong LoXVOULV Yia TiG Sladikaoie epputevong PASCAL
HiTPog1doUg Kat PASCAL TptyAwyvag eKTOG Qv avapEépeTal SIaQOPETIKA.

H tomoBétnon Tou gpgutedpaTtog Ba mpémel va yivetatl umo yevikr avaiobnaia pe atoSuvapikn
TIapakoAoUBNON, O XEIPOUPYEIO, UBPISIKO XEIPOUPYEIO I} EPYOTTHPIO KABETNPIAGHOU He
SuVaTOTNTEG AKTIVOOKOTIIKAG KAl NXWKAPSIOYPAPIKNG ATTEIKOVIONG.

Inpeiwon: Mpwv ané t Siadikacia ep(puraucrlc, uvatps&& ota Oépara avaropiag (Evétnta

3.1) KaBwg n XprioN EKTOC TWV 0n mov PEp:
TomoB£TNoN TOU ENPUTELPATOC I} TRV ywyn yYAwxivag ¢

Tau sv&zxsml va mapepPAnOei otnv
1¢ BaABidac.

MPOXOXH: Kata tn Sidpkeia tng Sradikaciag, Oa mpémet va opnyeitat nmapivn Wote o
gvepyomonpévog xpovoe mi&ne (ACT) va Siatnpeitan og emimedo = 250 sec.

Bo\

NPOZOXH: H

PP

f mogéTnTa YPOQPIKOU NGOV HUTTOPEi va 08Ny GEL GE VEQPIKA

avemdpkela. Metprote To eninedo Kpeativivng Tov acBevoug mptv and tn Sradikacia. H
XPNON GKlaypa@ikou HEcOV MPEMmEL va TapakoAouBeital.

7.4.1 Npogtoipacia acBevoug

BApa

Awdikacia

1

MpIv OKEMACETE TOV ACOEVH IE AMOOTEIPWUEVA XEIPOUPYIKA 006VIa,
OULVAPUONOYAOTE Kat TOTTOBETAOTE TN BAcn oTPIENE HETAEY TWV KATW
dkpwv Tou acBevoug, mpooappdlovtag To LPog TG BAaong otiPENg
OMwG amaiteital. XpnoIUOTOIAOTE TIETOETEG WG OTHPIYMA HETAEY TNG
Baong oTPIENG Kal TWV KATW GKPWV Tou acBevouc.

MPOZOXH: H Baon otiipi§ng mapéxetal un anocteipwpévn. H
gloaywyn TG aong otipi§ng vrog Tov amoctelpwpévou mediov
pnopei va mpokahécel Aoipwén.

H

TMptv OKEMAOCETE TOV AOOEVI PE AMOCTEIPWHEVA XEIPOUPYIKA

006VI0, CUVAPHONOYHOTE KAl TOTTOBETHOTE TA EMAVAYXPENOILOTIO| A
BonénTtikd e€aptripata yopw amé ta KatTw Akpa Tou aobevoug,
mpooapuolovtag To UPOG Kal TN ywvia TG MAATQOPHAG OTTwG
anatteital. TomoBeTAOTE Tn BAon emavw oTnv MAATPOPHA, OE
guBuypappion pe To mpoopl{dpEvo onueio mpooaong otn pnptaia
PAEBa. Avatpé€Te ot Odnyieg XxprioNg TWV EMAVOXPNGCIUOTIOIOIHWY
Bonéntikwv e€aptnuatwyv Edwards.

nPOZOXH~ Ta snuvaxpnolponomalpa Bondntika eaptipara
PEXOVTAL U ATIOCTEIPW YWYH Twv

EMTAVAXPNOIHOTIOCIHWY Bonenﬂxwv £€APTNHATWV EVTOG TOU

anootelpwpévou mediov pmopei va mpokaréoel Aoipwén.

MeTd tnv TomoBétnon Tou anooTelpwuévou 0Boviou, GUVOPHONOYHOTE
Kal TTPOCAPTHOTE TO cUOTNHA pdyag oTabepomoinong 6mwe xpetaletal,
onoladAToTe oTlyur Katd tn Siapketa tng dtadikaoiag.

o

7.4.2 Npoomé\

PAéBag kau slcaywyn

BApa

Awdikacia

MpoomeAdoTe TNV Kown pnptaia eAERa pe oupPatikég SladepuIkEg
HEBOSOUG TapakévTNONG.

la Siadikaoieg ep@utevong PASCAL pitpoeidouc:

MpPooTENGOTE TOV APIOTEPO KOATTO pE SIaPAEBIES TEXVIKEG, Slapécou
TOU PHEGOKOATTIKOU S1a@PAYHATOG, XPNOIUOTIOWWVTAG CUMPBATIKEG
Sladeppikég peBOSOUG Kal TomoBeTHoTE TO 08NYO CUPHA OTOV APIOTEPO
KOATT0. AlaoTeileTe TO ayyeio OMwG amaiteita.

MPOZOXH: (névo yia Stadikacieg pirpoedoug Barpidag) H
akatdAAnAn mapakévinon evoéxetai va odnyroet o BAaBn tng
kapSiakr¢ Sopri¢ mov anartei Xxelpovpyikn emdiopbwon 1y dAAn
napéupaocn.

lNa Sadikaocieg eugputevong PASCAL TpiyAwyivag:

Mpoomeldote Tov Se€16 KOATTO pe cupPBaTikEG Stadeppikég peBoSoug
Kal TOMTOBETHOTE TO 08NnYO CUPHA 0ToV Se€16 KOATIO. AlaOTEINETE TO
ayyeio 6nwg anatteitat.

a Sadikaoieg epgitevong PASCAL pitpogidoic:

Eloaydyete 10 08nyd Bnkdap!t pe Tov eloaywyéa mavw anod to odnyd
oUPHA £WE OTOU TO AKPO Tou 0dnyoL Bnkapiov va akouund otabepd
01O S1APPAYHA, XPNOIHOTIOIWVTAG TOV HNXAVIOHO KApUPNG Omwe
anaiteitat.

la Siadikaciec euguteuong PASCAL tpiyAdwxivac:

Eloaydyete 10 08nyd Bnkdap!t pe Tov eloaywyéa mavw anod to odnyo
oUpPA £wE OTOU TO AKPO Tou 0dnyouL Bnkaptov va eicéNBEeL oTov Se€16
KOATIO.

MPOXOXH: O unepPoAiKOG XEIPIGHAC EVEEXETA VO 0SNYROEL OF
EKTOMION 1} MAPEVOXANGN TTPOYEVECTEPA EPPUTEVPEVIG GUOKEVIG,
BAGBN TG KapSiakic Sopn¢ mou amaitei XEipoupyikn emSi6pbwon
1 GAAn mapépBaon.

A@aipéoTe Tov el0aywyéa Kat 1o 08nyd cuppa. Mnv avappo@ate
Kal NV eKMMAEVETE To 08Nyo6 Bnkdpt péxpt va elcayBei To cuoTnua
EUPUTEVHATOC.

MPOZOXH: H avappo@non 1 n 6Uvdeon cuvexoug evataladng
@uaioloyikoU ahatovyxou SiaAUpatog oTo odnyd Onkapt, mpiv and
TNV £10aYyWYI} TOU GUGTHHATOG EUPUTEVHATOC, UMTOPEi va odnynoet
o€ epPoAn anod aépa.
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7.4.3 M\oRlynon Kai TomoB£Tnon Tov EPPUTEVPATOC

Bipa

Awdikacia

1

EloaydyeTe T0 0UOTNHA EUPUTEVHATOC PE TO OPYAVO POPTWONG EVTOG
Tou 08nyou Bnkaptov.

MpowbroTE TO CUCTNHA EPPUTEVHATOG PEXPL TO EPPUTELHA VO EEENDEL
anod 1o 6Pyavo POPTWONG. ATOCUPETE KAl ATTOKOANOTE TO OpYavo
POPTWONC.

AvappoPrioTe Kal EKTAUVETE TO 08nNyo BnKAPL HE NTTAPIVIOUEVO
alatouxo SidAupa. Xpnaotpomolwvtag Ty kabopiopévn ouptyya,
QAvapPOPHOTE TOUNAXIOTOV 45 cm’.

MNPOZOXH: Edv&sv payp 10i A rr'Y 10N Tou

08nyou Bnkapiov 1j e4v mpaypat Ozi avappoenon xwpic
TO TWHA Bupac £kmAuong otn Bvpa EKnAuunc Tou Kabetiipa
£pPuUTELPATOG, EVEEXeTal va mpokAnBsi epBoln amd aépa.

Edv gival emBupuntd, cuvdEoTe TN cuveyr evoTtdAagn puatoloyikol
alatouxou SIaAUHATOC OTOV KABETHPA ELPUTEVUATOC.

MPOXOXH: H guvée0on TG ouveXoUC EVOTAAAENC PuCIoAoyIKoU

alatouyxou SIaAUPATOG 0TO CUCTNHA EHPUTEVHATOC TIPIV ATTO TNV
avappoPnon uropei va odnyroet o euBoAr amd aépa.

MpowbroTE TO CUCTNHA EPPUTEVHATOC PEXPL TO EPPUTEVHA VO EEENDEL
ano To MEPIPEPIKO AKPO Tou 08nyol Bnkaplou.

O£0TE TO EUPUTEVHA OTNV KAELOTH B€0N. ATTOGUPETE TOUG ONTBNTAPEC
aykiotpou.

MpooapudoTe T0 06NYd BnKApL OTIWG amatteital.

Edv otn Siapketa ng Stadikaciag, Katd tnv Kkpion touv Bepdamovta
1aTPOU, XPNOIHOTIOIEITAl TTAPAKOAOUBNON TNG THEONC Yla TN CUVEXH
a&loAdynon TG KOATIKAG TECNC, Va TNPEITE TIG 08nyieg Xpriong Tou
KATOOKEUAOTH TOU OUCTAKATOG TapakohouBnong mieone. Zuvdéote
OTOV KATEUOUVOHEVO KABETAPA HId CUCKELT TTapakoAouBnong mieong
YEMATN pE LYPO. MpIv TPOXWPHOETE OE LETPHOELG, KAVETE avappoOPnon
Kal Katomv KAvete abpovounon oto emimedo tng Kapdiag Tou
aoBevouc.

Avatpé€Te 0To EKMAISEUTIKO LAIKO 1aTpwv Tou PASCAL Precision yia
TIPOCOETEC 08NYIEC OXETIKA ME TNV TTAPAKOAOUONON TNG KOATIIKAG
Ti{eaNg, CUMMEPINAUBAVOUEVWV TWV TIEPIOPIOUWV.

— H R,

o€ ouvduacpd pe nxokapd
GUNPWVEI £VaVTI TWV PETPN
Kat Touv Doppler. Kata tv u&o)\éynan TNG KOATIKAG migong,
S100@alioTe OTI TO MEPIPEPIKO AKPO TOU qunnpa EHPUTEVHATOG
givat MAfpwc¢ ekteBeIpévo amod Tov ka pevo Kabetrpa.

1TN¢ nigong npémnet va yiverat
ypaenpa. H mieon 6a npsnal va

5
Tou nxokapSloypapriparog

MpowBroTe TO GUOTNHA EPPUTEVPATOC OTTWG amatteital. MpooapuooTe
TOV KaTeuBUVOHEVO KABETApa Kat To 08nyod Onkdpt (Kapyn-eubelaopdg,
OTPEYN e avTIBETEG KATEVBUVOELS, TPOWONON-amocUPSN) OTIWE
anatteital HEXPL TO EPPUTEVHA VA KEVTPAPIOTEL 0TV TEAIKR {Wvn
OULVAPHOYAG TWV YAWXIVWV HE TNV KATEANAN TpOXId.

MPOXOXH: O unepPoAikoG XEIPIGHAG EVvEEXETal va 08Ny OEL OF
EKTOMION 1 TAPEVOXANG TPOYEVECTEPA EPPUTEVHEVNG GUCKEVIG,
BAGRN TG KapSiakiic Sopng Mov amaitei XEipoupyikn emMS16pBwon
i GAAn mapépPaon.

Znueiwon: H tawia akt poU SeiKTn OTOV KATEVOUVOHEVO
Kaeztnpa UToSEIKVUEL TO aKpo TOU TUNHATOG KAUPNE Kat pmopei

va Tei HE aKT 1on

10

MeploTpéPTe TOoV SIKOTITN TITEPUYIOU Yia va BECETE TO EPPUTELHA O
B¢on £tolpn yla cOAMNYN TG YAwivac.

1

STPEYPTE TOV KABETHPA EPPUTEVHATOC, OTIWG ATTAUTEITAL, WOTE VAl
TIPOOAVATONICETE Ta TTEPUYIA.

12

MeTakiviiote évav oMoOnTApa aykioTpou yla va mpoadlopiceTe péow
AMEIKOVIONG TTOL0 AYKIOTPO PUBilel. MOAIG evtomioTei, Befaiwbeite oTt
£€xel yivel MAifpng amdoupon Twv oMeOnTrpwv.

13

MpowBroTe To EpPUTEVHA péow TNG BaABidag péxpl Ta mTepLyta va
Bpiokovtal katw amd 1o eEAeVOEPO XEINOG TWV YAWXIVWV.

14

EnaAnBevote T B£0n Kat TOV TPOCAVATONICHO TOU EUPUTEVHATOC KAl
TIPOCAPUOOTE ENAPPWG TN B€0oN dMwG amarteital.

MPOXOXH: O unepBoAIKOG XEIPIGHOC TOU ERPUTEVHATOC KATW OTIO
TIG YAwYiveg evEéxeTal va TPOKAAECEL EPTTAOKI) TOU EPPUTEVHATOG
otig xop&:q. H epmAokn} Twv Xopdwv svésxstal va odnynoel og
emoei ™me Avd £y Nia R
1 1 pounon
a&uvupla aPaipESNC TOU EPPUTEVHATOG IOV ANITEI MPOCOETH
napéupaon.

15

Yné ameikovioTiKr KaBodrynon, amoCUPETE TO EUPUTEVHA PEXPL OL
YAwxiveg va Bpiokovrtat HETAgy Twv MTEPLYIWV Kal TWV ayKioTpwv.

16

MpowBrote Tov(Toug) oMoOnTrpa(-e¢) aykioTpou £Tot WOTE n(ol)
YAwyiva(-¢) va ac@aNoToVV HETAEY TwV ayKIOTPWY Kol TWV TITEPLYIWV.

AuTo pmopei va mpaypatomoindei kat yia Tig 500 YAwXIVEC TauToxpova
(n S1atagn ao@ahiong aykiotpou mpémel va givatl ouvdeSepévn yla va
HeTaKIVNBOOLV Kal Ta U0 AyKIoTPa) 1) EEXWPIOTA Yia TNV KABE YAwxiva
(n 61atagn ao@ahiong aykiotpou mPEMel va gival amoouvdeSepévn yia
va PeTaKIvnOei EexwploTtd KABe AyKIoTPo).

17

EmaAnBeVoTe pE amekdvion TV el0aywyr TwV YAw)ivwy.

Edv n(ot) yYAwyiva(-€¢) Sev ao@aAioTei(-o00v) HETag Twv ayKioTpwy Kat
TWV TITEPULYiWV, amocUPETe Tov(Toug) oMaBnTrpal-e) aykioTpou yia va
amelevBepwoeTe T(TIC) YAwyiva(-€¢) Kat mpoomabrioTe avd.

18

MOAG ot yYAwyiveg ao@aNoToUV HETAEY TwV AYKIOTPWY Kal TwV
TITEPUYiwV, BECTE TO EPPUTELPA OTNV KAELOTH B€0N.

19

MpowBroTe ENAPPWC TOV KABETHPA EPPUTEVHATOC Ya VA
anmehevBepwOei n Taon oTIC YAwXIVES.

20

A&lohoyriote TV MaAvEpdUNGN Kal EMAVATOTOBETHOTE OTIWG
anatteital. MOAG empBeBaiwbei n Béon Tou epputebpaTog, Slaopahiote
OTLTO EUPUTEVHA Eival OTNV KAELOTH B€on.




BApa Awadikacia

Edv anauteital emavatonoB£tnon otnv Kothia, amocUpeTe TOUG
oAoBNTHPEC aykioTpou Kat BE0TE To eUPUTEVA OE B€on £TOIUN
yta GUANNYN NG YAwXivag. MPocappocTe TOV TPOCAVATOMOUS TwV
AYKIOTPWV Kl TOU EMPUTEVPATOC OTTWG amalTeiTal.

Edv anauteital emavatomoB£tnon oTov KOATIO, amocUPETE TOUG
ONoBNTHPEG AYKIOTPOU Kal EMUNKUVETE UE apyd pUBUO TO EPPUTELHA
umd aKTIVOoKOTTIKY KaBodriynon, Stacgahifovtag mapdAnia ott to
oUppa evepyoroinong Sev Ba oTpaPwakl, Kat AMOCUPETE TO EUPUTEVUA
TIPOG TA TTOW HECQA OTOV KOATIO.

MPOZOXH: Edv 8ev puBpicETE TO EPPUTEVHA TNV EMPUNKUPEVN
B£0n Katd TNV anéoupon VTG ToU KOATTOU oTn StdpKeta Tng
enavatonoBétnong, evééxetat va mpokAnOei BAGRN yAwyivag i
gUmAOKI TWV Xopdwv.

MPOXOXH: Eav 8gv aneAeuBepwoeTe TI YAw)XIVEC amd Ta ayKioTpa
Kal Ta ITEPUYIA TPV and TV emavatomoBitnon, evééxeral va

mpokAnOsi BAGPN yAwyivac.

7.4.4 AvAKTNON EPPUTEVRATOC (eav XperaleTar)

Mptv ané v ameAeuBEéPWon TOU EPPUTEVHATOC, EAV amaITEiTal, ival SuvaTté va KAVETE avakTnon
TOU CUOTHPATOG EUPUTEVHATOG EVTOG TOU 08nyou Bnkaptov yia agaipeon. AkoAoubrote Ta
TAPAKATW BAPATA YIO VO AVAKTHOETE TO EPPUTEVHA.

Avatpé€Te 0To EKMAISEUTIKO UAIKO laTpwy Tou PASCAL Precision yla mpdcBeta Bépata mpog
HENETN OXETIKA PE TOUG EAlYHOUG QVAKTNONG EPPUTEVHATOG.

MPOZOXH: O unepPoAIKOG XEIPIONOG EVOEXETAL Va 08Ny oEL 0f eKTOmIoN 1 Statapagn
npoysvao‘rspu zmpm’supsvnc ouaKsunc, Bhuﬂn TG Kapdiakig Soprg mov amautei

XelpoupyIki 6pBwaon 1 GAAn mapéppacn,
BApa Awadikacia
1 AMooUpEeTE TOUG ONOBNTHPEC ayKioTpou.
2 EmunKUveTe pe apyo pubpd To EpeUTELHA UTIO OKTIVOOKOTTIKY

kaBodriynon, Stacpalifovtag mapdAnAa 611 To CUPHA EVEPYOTIOINONG
Sev Ba otpapwoel. Katomiv anooUpeTe TO EUPUTEVIA EVTOG TOU
KONTTOU. O£0TE TO EUPUTEUNA OTNV KAELOTY| Béon.

3 EuBeldote Tov KateuBuvopEVo KABETHPA KAl AMOCUPETE TO cUCTNUA
EUPUTEVIATOC PEXPL TO EPPUTELHA Vo BpiokeTat SimAa 0To dKpo Tou
odnyou Bnkaptov.

4 MpowBrjote Toug oMoONTAPES aykioTpou.

5 O£0TE TO EPPUTEVA OTNV EMUNKUPEVN BEon.

6 ATTOCUPETE TOUG ONOBNTIPEC AYKIOTPOUL YIa va avoieTe Ta AyKiotpa
KaTA TEpimou 45° o€ KABE MAeupa.

7 AnocUpeTe OAOKANPO TO CUCTNUA EPPUTEVHATOC Stap£cou Tou oSnyou
Onkaptov.

7.4.5 AneAevO£pwaon EPPUTEVPATOG
TNa va ameAeubepWOETE TO EPPUTEUHA AKOAOUOOTE Ta MaPAKATW Bripata:

I1POZOXH H Hn Tnpncrn Twv Kaeoplousvwv Bnupatwv ansAevOépwong pmopei va odnyrnoet
oed n I PWONG TOU EPPUTEVPATOC TTOU anmartei mpooBetn
napéupaon.

MPOZOXH: H aneAevBipwon Tou epuUTELHATOC TIPIV EMPBEPAIWOETE 6T Ot YAW)iVEG EXOUV
ac@altoTei 6 GUAANYN peTady TWV MTEPUYIWV Kal TWV ayKioTPWV HUrmopei va odnynoet e
Kivnon 1} EKTOMON TOU EUPUTEVNATOC HE ATTOTENECHA TNV TPOCAPTNON TG CUCKEVIG CE

Hia pévo yAwyiva (SLDA) i GAAa mBava avemOipnta cupBavra mov amaitouv mpocOsTn
napéupaon.

MPOXOXH: H emavaxpnop inon Twv (ocupnepihappavopé TOU GUGTHHATOG
EUPUTEVRATOG KAl TOU 0Snyou Onxuplou) HETA TNV QVAKTNON UITOpPEi va mpokaAéoel epBoAn
an6 §€vo owpa iy Aoipwén. H cuokeun pmopei va SucAertoupyoet eav yivel mpoonddeia
£mavaypnoiponoineng.

Inpeiwon: Eav tomoBetnOsi mp6oBeto epgpUTeupa [PASCAL 1y PASCAL Ace] petd and
ané@pacn Tou BepAmovTa 1aTPOU, AMAITEITAl TTPOCOXT| TTPOKEINEVOL Va AmoPeVXOei

1| EKTOMION TOU TPONYOUHEVWIG Tonoennuzvou :p(putsuuatoc. H 6lshzuan S ™e
BaABidag og S1apdpPWON EPPUTEVHATOC XAN, POPIA i i va eAayic joeL TNV
aAAnAenidpaon pe éva 1én tomoBeTnpévo ppuTELHA.

MPOZOXH: O unepBoAIKOG XEIPIONOG EVOEXETAL Va 08Ny oEL 0f eKTOmIoN 1 Statapagn
npoysvao‘rspu smpmsupsvnc ouaKsunc, Bhuﬂn TG Kapdiakig Soprg mov amautei
516pBwan 1y GAAn

XEIpoLpPYIKn PEHPAC,

BApa Awadikacia

1 Alao@aNOTE OTI TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETAPA EUPUTEVNATOC Eival
TIARPWG eKTEDEINEVO amod Tov KateuBuvopevo KaBetripa.

2 =ZeBIOWOTE KAl APAIPECTE TO KAAUPA ATENEVOEPWONG EUPUTEUUATOG
ano tn XelpohaPr) KABETPA EPPUTELHATOC.

3 ZeTUNIETE Kat a@atpéoTe pia Siatagn aoc@ahiong paupatog amo tn Baon
Siatagng aceaAiong pappatoc.

4 TpaPnéte tn Sidtagn aoedliong pappatog and T Aafr yia va
APAPECETE MANPWE TO PAMMA.

5 EmavaldBete ta Bripata yia v dAn Siatagn ac@aAiong pAappatog.

6 MePIOTPEYPTE APIOTEPOCTPOPA KAl AMTOCUPETE TOV SIAKATTTN

ameNeVBEPWONG EHPUTEUHATOC HEXPL VO ATTEAEUBEPWOEL TO EPPUTELHA,
Onwg emPBePatveTat HECW ATEIKOVIONG.

7 AVTIKATAOTAHOTE TIG SIATAEEIG ACPANONG PAPMATOG, OTIWG AMAITEITAL.
7.4.6 A@aipean 1aTPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOC Kat CUYKAEION
BApa Awadikacia
1 AnooUpEeTe MAPWG TOV KABETHPA EPPUTEVHATOG EVTOG TOU

KaTeuBLVOHEVOU KABETHPA. IOIWOTE OTASIOKA KAl APAIPECTE TO
00UOTNUA EPPUTEVHATOG. [OIWOTE OTASIOKA KAl APAIPETTE TO 08Ny
Onkapt.

MPOZOXH: Edv 8&v IGIWOETE TIC GUGKEVEG TIPIV Amd TNV agaipeon
pmopei va mpokAnOei ayysiakn BAGpn.

2 AkohouBnoTe TNV TUTTIKY SLIaSEPIKT CUYKAEION TOU ONuEiou
TIPOOTTEAAONG.
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8.0 AG@AAeia Katd Tn HAyvnTIK Topoypagia (MR)

Mn kMvikég Sokipég €8e1€av OTt Ta epgutevpata PASCAL kat PASCAL Ace ivatl aogalr og

TiEPIBEANOV HayvNTIKAG Topoypagiag (MR) und mpounmoBéoeic. Evag acBevrig mou gépet autd To

10TPOTEXVONOYIKO TIPOIOV Umopei va uToBANBE( e AOPAENEIR OE GAPWON HE CUOTNHA HAYVNTIKAG

TopoypPa@iag To omoio MANPoi TIG akOAoUBEG TPOUTIOBETEIC:

« Ztatkd payvnrika media 1,5 Tkat3,0 T

« Méyioto nedio xwpikrig Babpidwong 3.000 gauss/cm (30 T/m)

+  Méyl0ToG QVapEPOHEVOG TG CUGTNHA HAYVNTIKIG TOHOYPAPIag puBUOG EISIKAG
anoppdé@nong (SAR) pecoTipnuévog yia ohokANpo to owpa 4 W/kg (o€ eheyxdpevn Aettoupyia
TPWTOU EMMESOL).

311G OLVONKEG CAPWONG TToL opilovTal TAaPAMAVW, TO EUPUTEULA AVAUEVETAL VA TIAPAYAYEL
Héylotn avénon Beppokpaciag KATw Twv 4 °C PeTd amd 15 Aemtd cuveXoUg GAPWONG.

T€ MN KAWVIKEG SOKIPES, TO TEXVOUPYNHA ATTEIKOVIONG TTOU SNIOUPYEITAL amd T CUCKEUN 0T
Suopevéatepn S1dTagn MOMAMADV EUPUTEUUATWY EKTEIVETAL OE AMGOTAON £wG Kat 15 mm ané to
EUPUTEVPA KATA TNV TTEIKOVION pe TN SuCpEVEDTEPN akoAouBia MaAUWY BabudwTrg nxoug oe
o0oTNHA payvnTIKAg Topoypagiag 3,0 T.

9.0 AVAKTNHEVO ENPUTEVHA KAl amOP PPN GUCKEVNG

H Edwards Lifesciences evSiagpépetal va AapBavel avaktnpéva KAvika Seiypata tou
EPPUTEVATOG Yiat avaAuon. MeTd Tnv oAoKApwon TN a§loAGYNONG Hag, Ba apéxeTal ypanTr
£kBeon omou Ba cuvoyilovtal Ta euprUATA pag. Emkowvwvriote pe tnv Edwards yia thv
EMOTPOPI) TOU AVAKTNUEVOU EUPUTEVUATOC,

Edv ano@acioeTe va eMOTPEYPETE OMOIOSHTOTE MO TA IATPOTEXVOANOYIKA TIPOIOVTA, aKOAOLOROTE
TIC Mapakdtw odnyieg:

« Mn YHévn ia pe akép QATOCTEIPWHEVO PPAYHO:
Edv o1 Brikeg Sev £X0UV QVOIXTEL, EMOTPEPTE TN OUOKEUT OTNV APXIKF) CUCKELAGIA TNG.

« Avolypévn cuoKevacia aAAd BN EHPUTEVHEVN CUGKEUN:

EdAv pia 6rkn €xel avolxTei, n CUoKeLH TAUEL Va Eival amOCTEIPWHEVN. EMOTPEYTE Tn oUOKELN

TNV APXIKI CUCKEVAGIa TNG.

EK@QUTEUpEVO EpPUTELPQ:

To ek@UTELPEVO EPPUTELUA Ba TTPETEL va TOTTOBETNOE G& KATAMNAO ICTOAOYIKO OTEPEWTIKO,
OMWG POPHOAN 10% 1) yhoutapardelidn 2%, kat va emotpagei otnv Edwards.

9.1 Améppyn

NABETE Ta yevIKA péTpa TPOPUAAENG Yia BloAoyiKd emikivéuva UAIKA Kal atxHNPd avTIKEipeva
WOTE VOl AMOTPATE] TPAUHATIONOG TOU XProTn. O XEIPIOUOG Kal N améppidn Twv
XPNOIHOTIOINUEVWY IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY piag Xpriong (oupmepapBavopévwy OAwv
TWV (ATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TTOU £PXOVTaL OE EMOQPH PE AOOEVEIQ) TPEMEL val yiveTal
OUUPWVA PE TIG KATEVBLVTAPIEG 08NYiES TOU I8PUHATOG Yia Ta BLOAOYIKA eMKiVEUVA UAIKE Kat
TA VOOOKOUEIAKA armOPANTa woTe va amotpémetal n mbavn Slactavpolpevn pdAuvon.

Ma v amdpppn Twv emavayenoipomorictpwy BondnTikwy eapTnHdTwy, avatpégTe oTig
0O8nyieg xpriong Twv emavaypnaotponotioipwy Bondntikwy e€aptnudtwy Edwards.

10.0 ZUvoyn TNG KMIVIKIG EUMEIpiag

Mia alvoyn vgnhov emmédou oAOKANPENG TNG KAIVIKAG EUTTEIPIAC TTAPEXETAL TTAPOKATW. Mial
avaAuTikiy cuvopn oAOKANPNG TNE KAWVIKIAG epmelpiag ival StaBéoipn otn cuvoyn SSCP.

10.1 MeAétn CLASP

Ta amoteléopata ané t peAétn CLASP, pia TOAUKEVTPIKH, TONUEBVIKT, TTPOOTITIKK, povou
OKENOUG HENETN, SeiXvOUV UPNAA TTOCOTTA EMITUXIAC TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, EMITUXIAC
¢ Stadikaciag kat KMvIKAG emTuxiag, peiwon Tou Babuol MR Kat BeATiwon TnG AEITOUPYIKAG
kataotaong o€ Slaotnpa 3 eTwy, BeAtiwon g molotnTag {wig, TNG SuvatdTnTag AoKNONG O
Siaotnpua 1 étoug, Kabwg Kat amodektd mocootd MAE.

10.2 MeAétn CLASP IID

Mia mpokaBopiopévn evdidpeon avalucn Tng Tuxalomolnuévng kodptng amd Tn Bacik,
Tuxatomolnpévn HEAETN HapTUPwV CLASP D kaTteSeIEe TV pN KATWTEPOTNTA TOU GUCTAMATOG
PASCAL évavti Tou ouotipatog MitraClip w¢ mpog 1o TpwTeUOoV KATAANKTIKG ONUEIO ao@ANEIag
Tou ocooToV Twv MAE Kal To TPWTEVOV KATAANKTIKO ONUEIO amoTeAeopatikOTnTag Twv MR < 2+.
AnoTeNéopata amd TNV eyyeYPARHEVN KOOPTN £wG TIG 30 NPEPEG Kal TNV KOOPTN UNTPWOU €W
TOUG 6 PrVeG EMSEIKVUOLV BEATIVOEIC oTOV BaBpo malivdpopunong pitpotdoug BarBidag (MR) kat
KAWIKEC ekBaoelc pali pe mooootd MAE evidg Tou avapevopevou e0poug.

10.3 MeAétn MiCLASP PMCF

Ta amoteléopata amd T peAétn MiCLASP PMCF, pia TOAUKEVTPIKE, TIPOOTITIKI, HOVOU OKEAOUG
KAWIKF HENETN TTapakoAoUONoNG HETA TNV KUKAO@opia otnv ayopd, deixvouv peiwon Babuov MR
Kkat BeATiwon AEITOUPYIKNG KatdoTtaong, Suvatdtntag doknong kat motdtntag {wrig o€ Slaotnua
1 étouc. H a§loAdynon tou mocootol MAE oTo 1 £10¢ UToSeIKVUEL amOSEKTO TPOPIA AoPANEIQG.

10.4 MeAétn CLASP TR

Ta anotedéopata and t uehétn CLASP TR, pia TpoomTIKr, HovoU OKEAOUG, TONUKEVTPIKI LEAETN,
Seixvouv UPnAd TOCOTTA EMITUXIAG TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC, eMiTuXiag Tng Sladikaciag
Kat KAk emtuxiag, peiwon Tou Babpou TR og Sidotnpa 2 eTwv mapakoAovBnong kat BeAtiwon
TWV KAMIVIKWV ekBaoswy oe Siaotnpa 1 étouc. To mooooto MAE oto 1 £Tog umoSeikvUel amodektod
nipo@i\ ac@dahelag.

10.5 Mntpwo PASCAL HeTd THV KUKAO@Opia otnv ayopd

Mpaypatikéc ekPaoelg oe didotnua 1 €toug amd To MnTtpwo PASCAL pETA TV KuKAOPOpia otnv
ayopd umootnpifouv TNV KAVIKH ao@dlela, Ty anddoon kat Ta 0@éAn Tou cuotrpatog PASCAL
ya ™ Bgparmneia tng maAivdpopnong pitpoedoug BarBidag (MR).

10.6 Np60OeTeg peréteg

Ot akdAouBe¢ peNéteg eputevpdTwy PASCAL (MR kat TR), cupmepthapBavopévng Tng HENETNG
TriCLASP PMCF (tptyAwxtva), TnG MENéTNG CLASP [ITR (TptyAwxiva) Kat tng pehétng CLASP IIF
(HITpoEIdnc) Bpiokovtal emi Tou MAPOVTOG O€ £EENEN Kat SEV £XOUV EMTUXEL AKOUN TA TTPWTEVOVTA
KATOANKTIKA onpeia Toug. Emopévwg, Sev mapouaotalovtat amotedéopata e8w.

11.0 Z0voyPn acpdaletag kat KAviKig amdédoong (SSCP)

H ouvoyn SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance-cuvoyn ac@dhelag kat KAVIKIG
amo800nC) £XEL UMTOOTEL TPOGAPHOYH CUMPWVA HE TNV a§loAdynon KMVIKAG EKTIUNONG amé Tov
KOWVOTIOINHEVO OpyaVIoHO 6TTou ekxwpriBnke n motomoinon CE. H obvoyn SSCP mephaupavel pia
OXETIKN OUVOYN TWV ISV TANPOPOPILV.

O KOWVOTIOINUEVOG OPYAVIOHAG €XEl AABEL YVWON KOl CUHPWVIOEL AVAPOPIKA HE TIG

OX£0EIG 0QENOUC-KIVOUVOU Yia T BpaxumpoBeopn Kat pakpompdBeoun ac@aieia Kat
aAmoTeAeoHaTIKOTNTA TOu cuoTrpatog PASCAL Precision.

H ouppdpewon tou cuotipatog PASCAL Precision pe Ti¢ Amaitijoelg anddoong (GSPR) yia
ao@dAela (MDR GSPR 1), amédoon (MDR GSPR 1), anodektikotnta mapevepyetv (MDR GSPR

8), xpnotikdtnTa (MDR GSPR 5), Sidpkeia {wiig latpotexvoloyikou mpoidvtog (MDR GSPR 6),



amoSekTo MPOPIA 0@éNoUG-KIVEUVOU (MDR GSPR 8), éxel emPBePaiwdei yia TIG EMONUACUEVES
evdeilelc.

Avatpégre otn SievBuvon https://meddeviceinfo.edwards.com/ yia pia SSCP yia autoé to
l0TPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV.

Meta v évapén tng Aertoupyiag Tn¢ Eupwmaikng Baong Aedopévwy yia latpotexvoloyika
mpoiovta/Eudamed, avatpé€te otn SievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed yia pia SSCP
Y10 QUTO TO lATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV.

12.0 KAvikd o@éNn

31a KAIKG 0@éNn amné 1o ovotnpa PASCAL Precision yia tn Bepamneia MR mepidapdavovtal ta

egic

+  ATIOTEAECHATIKN Kal 0TABEPN peiwon NG MaMvEPOUNoNG HITPOEISoUG.

« Empénel v emAoyn eAdxlota emepPatikic Sladepuikng Bepaneiag yia tnv mahivépopunon
HTPOEISoUC.

+ Behtiwon AettoupyIkng Katdotaong, Suvatdtntag Aoknong kat mototntag {wiig.

510 KMVIKG 0€Nn amd Tto avotnua PASCAL Precision yia tn Bgpaneia TR mepihapBavovtal ta

€€AG:

« Amoteleopatikn Kat otabepr) peiwon g maAivdpopunong TPy wxIvag.

«  Emtpénertnv emhoyn ehaxiota enepPatikic Sladeppiknig Bepameiag yia tnv mahivdpopnon
TPIYAWXIVOG.

«+  Behtiwon Aertoupyikng katdotaong, SuvatoéTnTag Aoknong Kat molotntag {wiig.

Agv uTIApXOUV KAIVIKA 0QENN OUYKEKPIPEVa Yia TN Baon otripiéng, agou n Bdaon otpigng givat
TIPOAIPETIKOG BonONTIKOG OMAIOUOC TToU Sev €pxeTal o€ emagn Ue Tov aoBevr). Ta 0@éAn TNG
Bdong otpIgNg eival AeITOUPYIKNG GUONG Kat OXeTICoVTalL LE TNV EVOEIKVUOEVN XPrON TOU
BonBntikov e€omMiopOU yia Tn oTAPIEN Tou cuoTrpatog PASCAL Precision.

Agv umTapxouV KAVIKA 0QENN CUYKEKPIUEVA Yla TO oUoTNUA pdyag oTabgpomoinang, agou To
ovoTNUa payag oTabeporoinang eival TPOAPETIKOG BonBNTIKAG eEoMMOpOE Tou Sev épyetal
o€ EMAQN e Tov aoBevr, 0 0Toiog XPNOlHoTOLETal HOVo KaTd TN Stadikacia epgutevong. Ta
0PEAN TOU CUCTARATOG PAYAG OTABEPOTIOINONG Eival AEITOUPYIKAG QUONG Kal oxeTi{ovTal pe
NV eVEEIKVUOUEVN XProN Tou BondnTikol e§omNGHOU yia Tn oThpIEn Tou cuotrhpatog PASCAL
Precision.

13.0 Baoikr) armoKAEIOTIKI TAUTOMOINGN TEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG —
AvayvwploTiko TeXVoAoyikoU ipoiovrog (UDI-DI)

To Baociko UDI-DI gival To kAeldi mpdofacng yia mAnpo@opieg OXETIKA HE lOTPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA TTOU £X0UV KATAXWPIOTE 0TNV EVPWTTATKY| BACNH SESOUEVWY YIa TA LATPOTEXVOAOYIKA
mpoiévta (Eudamed). To Baciké UDI-DI yia to cuotnpa PASCAL Precision pmopei va
XPNOHoToINBE( yla TOV EVTOTONO TNG oUVOYNG AcPANELag Kat KAVIKAG amddoong (SSCP).

O napakdtw mivakag mepthapBavel ta Bacikd UDI-DI yia to cvotnpa PASCAL Precision kat Ta
oLUBATA LATPOTEXVONOYIKA TTpoidvTa:

Mpoidv Movtélo Backé UDI-DI
Zbonua PASCAL Precision = |0/ 06901035004PAS000BC
TUOTNUA ELPUTEVLATOC
Y0otnpa PASCAL Precision
- Z0U0TNHA EPPUTELPATOC 20000ISM 06901035004PAS000BC
PASCAL Ace
Zootnua PASCAL Precision = |55 06901035004PAS000BC
08nyod Bnkapt
Zbota PASCAL - Zbotnua 50447 0690103D004PAC00056
payag otaBepomoinong
Zbompa PASCAL - Bdon 100007 0690103D004PNAO0OW7
ompiEng

O mapakdtw mivakag mephapBavel ta facikd UDI-DI yia ta emavaypnotponotioipa fondntika
eaptparta mou eivat cupPatd pe to ouotnua PASCAL Precision:

Mpoiév Movtélo Baoiké UDI-DI
i’;i‘ﬁ“’”"‘“"""”"“‘“" ™ 1 5000Up 0690103D004REUO00YA
E’;“"“XP”"'“O""““'““ ™84 0000pT 0690103D004REUO0OYA
Emavaypnotpomnotoiun Baon | 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Avapevopevn Siapkeia {wrg Tov laTpoTEXVOAOYIKOU MPOiovTog

Ta epgutevpata PASCAL kat PASCAL Ace UTIOKEIVTAL O QUOTNPEG TIPOKAIVIKEG SOKIMEG
QAVOEKTIKOTNTAG CUMPWVA PE TIC AMAITHOELG SOKIMWY Kat SOKIHACTNKAV ME EMITUXIA YIa
TOUAAXIOTOV 5 £Tn yia mpogopoiwon ¢Bopdg. H mpaypatikn Sidpkeia {wiig oToug avbpwmoug
e€aptdral amd moAManhoug BIOAOYIKOUG TTAPAYOVTEG Kal TTOIKIANEL EUPEWE Ao acBevr og aoBevr).
Ol CUYKEKPIUEVEG SPaCTNPIOTNTES I CUVONKEG TTOL Ba PUITOPOVCAV VA HEWWCOULV i VA EMMNKUVOUV
N S1apKela (WG TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG Sev €xouv emBePatwdei.

15.0 MAnpo@opieg yia Toug acOeveiq

Me KdBe CUOTNPA EPPUTEVHATOC TTAPEXETAL HIA KAPTA EPPUTELHATOC 00BEVOUC. MeTd

TNV EUPUTEUCT), CUUTTANPWOTE OAEG TIC AMAITOUHEVEG TTANPOPOPIES KAl SWOTE TNV KAPTA
EUPUTELHATOG OTOV a0BEeVH. AUTH N KAPTA EUPUTEVHATOG EMTPENEL OTOUG ACOEVEIG TTOU
{nTouv mePIBAAYN Va EVNHEPWVOULV TOUG TTAPOXOUG UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAPNG yia TOV TUTTO ToU
EUPUTEVHATOG TTOU PEPOLV.

16.0 XapaktnpioTika anédoong

H am680oon g CUOKEUNG, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY TWV AEITOUPYIKWY XAPOKTNPIOTIKWY, EXEL
enaAnBeutei oTo MAQICIO piag OAOKANPWHEVNG CEIPAC SOKIMWY Yia TNV urrooTPIEN TNG
A0PAAELAE KAl TNG AmOS00NG TNG CUOKEUNG WG TIPOG TN Xprion yia Tnv omoia mpoopiletat, dtav
XPNOIHOTIOLEITAl CUMPWVA HE TIC KABOPIoUEVEG 08NYIEC XPriONG.

O oxed1a0pO¢ Twv KABeTPWVY Tou ouoTApaTog Tomobétnong PASCAL Precision Bacietal ota
OxONa TwV Xpnotwv. H empBeBaiwon Tou IXUPIoHOL avapopIKA HE TNV «akpiBela» Ba yivel katd
Vv mapakohouBnon petd tn Sidbeon otnv ayopd.
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17.0 MoloTIKEG Kal MOGOTIKEG TTANPOYPOPIEG GE OXEON HE TA EPPUTEVPATA
PASCAL kat PASCAL Ace

To epgutevpa PASCAL mepihapPavel Bida kat magiuadt améd tiravio, SaktuAo amd PEEK kat
mapéupuopa and okovn. To epputeupa PASCAL Ace mepihappavel Bida, magiuady, eyyug kat
TIEPIPEPIKN TIAGKA ATTO TITAVIO, KABWE Kat TapépBuopa amod GIMKovn.

STOV MAPAKATW TTivaka Sivovtal ot TIOIOTIKEG KAl TTOCOTIKES TTANPOPOPIEC Yia TA UAIKA KAl TIG
ouoiec:

Ovoia CAS Evpoc Bapoug povtédou (mg)
Titavio 7440-32-6 254-324
Nikého 7440-02-0 235-258
Tepe@Bahiko moAuaiBuAévio 25038-59-9 82,5-98,1
MoAvatBulévio 9002-88-4 14,3-42,6
MoAvaBepikr atBePIKN KETOVN 29658-26-2 0-232
Aloupivio 7429-90-5 3,39-9,13
Bavadio 7440-62-2 2,16-6,32
Ao€eidlo muprtiouv 7631-86-9 5,08-5,40
MoAudipeBurociho&avio 63148-62-9 3,86-4,16
YneppBopomohuaiBépag 69991-67-9 2,44-2,52
MNoAutetpagbopoalBulévio 9002-84-0 1,15-1,22
Tidnpog 7439-89-6 0-0,567
Alo&gidlo Titaviou 13463-67-7 0,180- 0,541
O&uyovo 7782-44-7 0-0,355
AvBpakag 7440-44-0 0-0,285
KoPdAtio 7440-48-4 0-0,226
Tpio&eidlo avtipoviou 1309-64-4 0,0847-0,118
Ni6Bo 2023505 0-0,113
Alwto 7727-37-9 0-0,0918
Xp®puto 7440-47-3 0-0,0452
Xahkog 7440-50-8 0-0,0452
Y&poyodvo 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-AipBopoPeviopaivovn 345-92-6 0-0,00141
ApatvuhocouApovn 127-63-9 0-0,00114
Epoukapidio 112-84-5 0,000516 - 0,00102
TOUAPOVIKO 08U 4-5wdekUA Beviohiou 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
AekapeBulokukhomevtactho&dvio, D5 541-02-6 0-0,000698
AwdekapeBulokukhoe€aatho&avio, D6 540-97-6 0-0,000698
Oktapebulokuk oteTpacho&dvio, D4 556-67-2 0-0,000651




Sistema de reparacao da valvula transcateter Edwards PASCAL Preci
Instrugoes de utilizagao

Leia com atengao estas instrugoes de utilizagdo que incluem as adverténcias, as precaugoes
e os riscos residuais para este dispositivo médico.

O sistema de reparag¢do da vélvula transcateter Edwards PASCAL Precision inclui os seguintes
numeros de modelo (doravante designado por sistema PASCAL Precision):

Numero do modelo Dispositivo

200001S Sistema PASCAL Precision - sistema de implan-
te

20000ISM Sistema PASCAL Precision - sistema de implan-
te PASCAL Ace

20000GS Sistema PASCAL Precision - bainha guia

O sistema PASCAL Precision é compativel com os seguintes acessorios de uso Unico:

Numero do modelo Dispositivo
10000T Sistema PASCAL - mesa
20000ST Sistema PASCAL - sistema de estrutura para

estabilizador

O sistema PASCAL Precision é compativel com os seguintes acessorios reutilizaveis:

Numero do modelo Dispositivo

10000UP Plataforma reutilizével Edwards
10000PT Placa reutilizavel Edwards
10000CR Base reutilizavel Edwards

- Sistema de implante (Figura 4)

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 PASCAL
e PASCAL Ace). O sistema de implante introduz percutaneamente o implante na valvula
mediante um acesso pela veia femoral utilizando uma abordagem por via transvenosa
transeptal (valvula mitral) e por via transvenosa (valvula tricuspide).

« 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 bracos e os
fechos fabricados em nitinol e cobertos com polietileno tereftalato. O implante PASCAL Ace
tem um tamanho mais pequeno para dar opgdes aos médicos. As consideragdes sugeridas
para a selecdo do implante PASCAL Ace incluem zonas de acomodagao mais pequenas e
regides cordais densas. Consulte os materiais de formagao para médicos do sistema PASCAL
Precision para informagdes adicionais sobre as diferengas no tamanho do espagador e outros
componentes para os implantes PASCAL e PASCAL Ace, incluindo as consideragdes adicionais
para selecdo do implante.

Os bragos do implante tém quatro posicoes principais: esticada, fechada, pronta para captura
de cuspides e cuspides capturadas.

Nota: Implante PASCAL Ace é uma convengao de nomenclatura que se refere aum
tamanho de implante adicional com a mesma indicagao de utilizagao que o implante
PASCAL.

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 quatro controlos principais
sao as corredicas de fecho, o botdo de brago, o botao de libertagao de implante e os bloqueios
de sutura. As corredicas de fecho controlam os fechos (retrair as corredicas de fecho eleva
os fechos e avangar as corredigas de fecho baixa-o0s). O botao de brago controla os bragos
(rodando o botéo de brago no sentido dos ponteiros do relégio fecha os bragos e rodando o
botéo de brago no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio abre os bragos). O botéo de
libertagdo de implante controla a libertagao do implante do respetivo cateter. Os bloqueios
de sutura controlam a libertagdo das suturas dos fechos. O cateter de implante é fornecido
montado com o cateter orientéavel.

« Cateter orientavel (Figura 4)

O cateter orientavel tem um botao 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 marcagéo radiopaca situada na parte distal do cateter indica o final da seccao
dobravel.

- Bainha guia (Figura 5)

A bainha guia é utilizada para fornecer acesso a auricula. Tem um revestimento hidrofilico e
um botao de controlo rotativo (botdo de dobragem) que aciona o mecanismo de dobragem
de forma a posicionar a bainha guia no local pretendido.

«+ Introdutor (Figura 5)

O introdutor é utilizado para facilitar o rastreamento da bainha guia até a localizagdo
pretendida. O introdutor é compativel com um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.). O introdutor
estd incluido na embalagem da bainha guia.

« Carregador (Figura 8)

O carregador serve para introduzir o implante e os cateteres de colocagéo pelos vedantes da
bainha guia. O carregador esta incluido na embalagem do sistema de implante e da bainha
guia para maior conveniéncia.

« Sistema de estrutura para estabilizador (Figura 6)

O sistema de estrutura para estabilizador esta indicado para auxiliar no posicionamento e
na estabilizagdo do sistema PASCAL Precision durante procedimentos de implantagao. O
estabilizador pode ser fixado a bainha guia e ao sistema de implante conforme necessério
a qualquer altura durante o procedimento. A utilizagao do sistema de estrutura para
estabilizador é opcional.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace e PASCAL Precision sao marcas comerciais
da Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos
titulares.

Mesa (Figura 7)

A mesa destina-se a proporcionar uma plataforma estavel para o sistema de implante, a
bainha guia e o sistema de estrutura para estabilizador do sistema PASCAL Precision. A mesa é
utilizada fora do campo estéril. A altura da mesa é ajustavel. A utilizacdo da mesa é opcional.

« Acessorios reutilizaveis

Para mais informagdes sobre os acessorios reutilizaveis, consulte as Instrugdes de utilizagdo
dos acessorios reutilizaveis Edwards: Plataforma reutilizavel (Modelo 10000UP), Placa
reutilizavel (Modelo 10000PT) e Base reutilizavel (Modelo 10000CR) (aqui referidas como
Instrugdes de utilizagdo de acessorios reutilizaveis Edwards).

1.0 Indicagdes de utilizagao

1.1 Utilizagao prevista

O sistema PASCAL Precision é indicado para a reparagao de uma vélvula mitral e/ou tricispide

insuficiente por reconstrugao percutanea através da aproximagao de tecidos. O sistema PASCAL

Precision introduz percutaneamente o implante na valvula mediante um acesso pela veia femoral

utilizando uma abordagem por via transvenosa transeptal (mitral) e transvenosa (trictspide).

1.2 Populagao de doentes alvo

O sistema PASCAL Precision destina-se a:

« Doentes adultos com regurgitagao mitral sintomatica clinicamente significativa (RM moderada
agrave ou grave)

« Doentes adultos com regurgitacdo tricispide sintomatica clinicamente significativa (RT grave
ou mais elevada) apesar de terapéutica médica

A selegdo dos doentes deve ser realizada por uma equipa de especialistas de cardiologia

multidisciplinar especializada no tratamento de regurgitagao mitral e tricispide. A equipa de

cardiologia deve ponderar os beneficios e os riscos de todas as intervengdes possiveis antes

do tratamento de doentes com o sistema PASCAL Precision. Os doentes sao candidatos para o

sistema PASCAL Precision se nao forem considerados adequados para cirurgia cardiaca, incluindo

cirurgia cardiaca minimamente invasiva e se apresentarem uma adequagao anatémica para o
tratamento com o sistema PASCAL Precision.

2.0 Contraindicagoes

O sistema PASCAL Precision é contraindicado para doentes com regurgitacao mitral e/ou da

tricispide com:

« Contraindicagao de ETE ou cuja ETE de rastreio ndo 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
introdugao ou presenca de trombose venosa profunda ipsilateral

« Hipersensibilidade conhecida ao nitinol (niquel ou titanio) ou contraindicagdo de
medicamentos utilizados no procedimento que nao possa ser clinicamente gerida de forma
adequada

« Historial de diatese hemorragica ou coagulopatia ou doente que recuse transfusdes de sangue

Além disso, o sistema PASCAL Precision é contraindicado para doentes com regurgitagao mitral
com contraindicagao para cateterizagao transeptal.

3.0 Adverténcias

3.1 Consideragdes anatémicas

Para otimizar os resultados, devem ser consideradas as seguintes caracteristicas anatémicas
dos doentes. A anatomia da vélvula que pode limitar o acesso, a utilizagao e/ou a colocagao
adequados do sistema PASCAL Precision, ou a redugéo suficiente da regurgitagdo mitral e/ou
tricispide, deve ser considerada por uma equipa de cardiologia multidisciplinar. A seguranga
e eficacia nao foram estabelecidas para doentes com determinadas caracteristicas anatomicas,
incluindo, entre outras, as seguintes:

Aplicével a doentes com regurgitacao mitral e/ou da trictspide:

- Evidéncia de calcificagao grave no anel ou no aparelho subvalvular

« Presenca de fenda ou perfuragao significativa na area de preensao
« Extensdo de mobilidade da cuspide < 8 mm

Aplicavel apenas a doentes com regurgitagdo mitral:

« Altura da puncéo transeptal < 3,5 cm
« Didmetro da AE <35 mm
« LVEDD >8,0cm

Aplicével apenas a doentes com regurgitacao da tricispide:

« Evidéncia de calcificagdo moderada a grave na érea de preensao
« Presenca de doenca da tricispide primaria nado degenerativa

3.2 Utilizagao do dispositivo
3.2.1 Sistema PASCAL Precision, mesa e sistema de estrutura para estabilizador

« Os dispositivos sao concebidos, destinados e distribuidos apenas para uso tnico. Ndo existem
dados que sustentem que os dispositivos se apresentam esterilizados ou ndo pirogénicos, nem
que garantam a funcionalidade dos mesmos apds o seu reprocessamento. Esta agao pode
causar doenga ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo podera nao funcionar
conforme originalmente previsto.

« Os dispositivos devem ser manuseados utilizando uma técnica estéril padrdo para evitar
infegoes.

« Nao exponha nenhum dos dispositivos a solugdes, substancias quimicas, etc., exceto se se
tratar de solugdo salina heparinizada e/ou soro fisioldgico esterilizado. Poderdo desenvolver-se
danos irreparaveis no dispositivo, os quais podem néo ser evidentes através de inspecéo
visual.

«+ Nao utilize nenhum dos dispositivos na presenca de gases, anestésicos ou agentes de limpeza/
desinfecao combustiveis ou inflamaveis.

« Nao utilize os dispositivos se o prazo de validade tiver expirado.

« Nao utilize os dispositivos esterilizados se a embalagem nao tiver o selo intacto ou estiver
danificada.

« Nao utilize nenhum dos dispositivos se estes tiverem caido, estiverem danificados ou se
tiverem sido de alguma forma inadequadamente manuseados.

« Deve utilizar-se uma técnica padrao de irrigagdo e eliminagdo de ar durante a preparagdo e ao
longo do procedimento para evitar uma embolia gasosa.

3.2.2 Plataforma reutilizavel, placa reutilizavel e base reutilizavel Edwards

« Osdispositivos sdo concebidos, destinados e distribuidos para multiplas utilizagdes. Para mais
informagdes sobre os acessorios reutilizaveis, consulte as Instrugdes de utilizagédo de acessérios
reutilizaveis Edwards.



3.3 Adverténcias clinicas

« Tal como com qualquer dispositivo médico implantado, existe a possibilidade de uma resposta
imunolégica adversa.

A utilizagao deste sistema pode estar associada a acontecimentos adversos graves, resultando,
por vezes, em intervengao cirdrgica e/ou morte (“Potenciais acontecimentos adversos”). Deve
ser fornecida a cada doente uma explicagdo 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
instituicao.

O sistema PASCAL Precision nao foi avaliado em doentes gravidas ou em pediatria.

4.0 Precaugbes

4.1 Precaugdes antes da utilizagao

« Aselecao dos doentes deve ser realizada por uma equipa de cardiologia multidisciplinar
especializada no tratamento de regurgitacao mitral e/ou tricispide com vista a avaliar o
risco para o doente e a sua adequagao anatémica depois de considerar as varias opgoes de
tratamento.

4.2 Precaugdes apos a utilizagao

« Adurabilidade 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 ap6s a reparagao da valvula com

o sistema PASCAL Precision. Prescreva terapia anticoagulante e outras terapias médicas de
acordo com as diretrizes da institui¢ao.

5.0 Potenciais acontecimentos adversos

As complicagdes associadas ao cateterismo cardiaco padrao, a utilizagdo de anestesia e a
utilizagdo do sistema PASCAL Precision podem resultar no seguinte: conversao em cirurgia
aberta, reoperagao emergente ou ndo emergente, explante, incapacidade permanente ou morte.
E recomendado que os médicos comuniquem acontecimentos suspeitos relacionados com o
dispositivo a Edwards ou as respetivas autoridades hospitalares.

Os seguintes acontecimentos adversos previstos foram identificados como possiveis
complicagdes do procedimento com o sistema PASCAL Precision:

Valores laboratoriais anormais

Reacéo alérgica ao anestésico, meio de contraste, heparina, nitinol
Anemia ou diminui¢ao da Hgb, podendo exigir transfusdo
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 intervengao
Hemorragia

Paragem cardiaca

Insuficiéncia cardiaca

Lesao cardiaca, incluindo perfuragao

Tamponamento cardiaco/efusao pericardica

Choque cardiogénico

Rutura ou emaranhamento cordal que possa exigir intervengao

Coagulopatia, disturbio de coagulagao, diatese hemorragica

Lesdo do sistema de condugdo que possa exigir um pacemaker permanente

Trombose venosa profunda (TVP)

Deterioragao da vélvula nativa (por exemplo, laceragao, retragao e espessamento das cuspides)

Deslocamento de um implante anteriormente implantado
Dispneia
Edema

Desequilibrio eletrolitico

Embolos/embolizagdo gasosa, de particulas, material calcificado ou trombo
Endocardite

Irritagdo esofagica

Perfuragao ou constrigao esofagica

Fraqueza ou intolerancia ao exercicio

Incapacidade de recuperar quaisquer componentes do implante PASCAL Precision
Febre

Hemorragia ou enfarte gastrointestinal

Insuficiéncia cardiaca

Hematoma
Compromisso hemodinamico
Hemodlise

Hemorragia exigindo transfuséo ou intervengao

Hipertensao

Hipotenséo

Deterioragao do dispositivo (desgaste, rasgo, fratura ou outro)

Embolizacéo do implante

Posicéo incorreta do implante ou incapacidade de introduzir o implante no local pretendido
Migragao do implante

Trombose do implante

Infecéo

Inflamagao
Obstrugao da VSVE
Isquemia mesentérica

Insuficiéncia organica multipla
Enfarte do miocardio

Néuseas e/ou vomitos

Lesao do nervo

Sintomas neurolégicos, incluindo discinesia, sem diagnéstico de AIT ou AVC
Eventos tromboemboélicos ndo neurolégicos
« Dor
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Lesao do musculo papilar

- Paralisia

« Embolizagédo de componente(s) do sistema PASCAL Precision
« Isquemia periférica

« Derrame pleural

« Edema pulmonar

« Embolia pulmonar

« Reagao a agentes antiplaquetarios ou anticoagulantes

« Compromisso renal

« Insuficiéncia renal

Insuficiéncia respiratéria, paragem respiratdria, atelectasia, pneumonia, podendo exigir
ventilagdo prolongada

Sangramento retroperitoneal

Danos ou perfuragao do septo

« Septicemia, sépsis

« Queimadura ou leséo cuténea ou alteragdes nos tecidos devido a exposicéo a radiagéo
ionizante

« Fixagdo de uma Unica cuspide (SLDA)

-« AVC

« Sincope

« Acidente isquémico transitério (AIT)

- Infegdo e/ou hemorragia do trato urinario

+ Lesdoda valvula

« Estenose da vélvula

Regurgitagao valvular

Lesdo ou trauma vascular, incluindo dissecgdo ou ocluséo

Vasoespasmo

« Danos ou perfuragao da parede ventricular

« Deiscéncia da ferida, cicatrizagao retardada ou incompleta

« Agravamento da insuficiéncia cardiaca

« Agravamento da regurgitagao/insuficiéncia valvular

Para um doente/utilizador/terceiro no Espago Econémico Europeu: se, durante a utilizagado
deste dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-
o ao fabricante e & sua autoridade competente nacional, que podera encontrar em https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Apresentacao
6.1 Embalagem

O sistema de implante, a bainha guia e o sistema de estrutura para estabilizador sdo embalados
individualmente e esterilizados com gas de 6xido de etileno. A mesa é embalada e fornecida
ndo esterilizada. A plataforma reutilizavel, a placa reutilizével e a base reutilizavel Edwards sao
embaladas individualmente e sao fornecidas nao esterilizadas.

6.2 Armazenamento

O sistema PASCAL Precision deve ser guardado num local fresco e seco.

7.0 Instrucdes de utilizagdao

7.1 Formagao do médico

O sistema PASCAL Precision destina-se a ser utilizado por cardiologistas intervencionistas e

cirurgides cardiacos, com outro pessoal de apoio formado para ajudar na reparagao de vélvulas

cardiacas mitrais e/ou tricispides.

O médico responsavel pela implantagao deve ter experiéncia em técnicas transcateter e

formacgéo no sistema PASCAL Precision e no procedimento. Todos os médicos que realizam

um procedimento com o sistema PASCAL Precision tém de receber formagéo de acordo com os

requisitos de formagéo da Edwards resumidos abaixo:

« Sessao didatica do manual de formagéao para médicos do sistema PASCAL Precision: concegao
do dispositivo, imagiologia do procedimento, passos do procedimento e situagoes desafiantes

« Modelo de bancada pratico: exercicio pratico dos passos do procedimento

« Modelo de simulagéo fisiologico: exercicio pratico dos passos do procedimento com
imagiologia do procedimento

A decisao final para a implantagao do dispositivo do sistema PASCAL Precision deve ser tomada

pelos médicos especialistas no tratamento de regurgitagdo 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.

7.2 Equipamento e materiais

- Equipamento padrédo de laboratério para cateterismo cardiaco

« Sistema de fluoroscopia

« Recursos de ecocardiografia transesofagica (ETE) (2D e 3D)

Kit de pungao venosa

Agulha, bainha e fio-guia transeptais (apenas para procedimentos mitrais)
« Fio-guia de substituicdo com 0,89 mm (0,035 pol.) de comprimento

- Bacias

. Seringas de 50-60 cm® com encaixe Luer

« Solugao salina heparinizada

« Pinga hemostética

« Toalhas cirdrgicas (por exemplo, 43 x 69 cm)

« Opcional: cateter pigtail para inje¢do de contraste (com bainha compativel)
- Opcional: dilatadores progressivos

« Opcional: gotejamento continuo de soro fisioldgico (suporte IV deslizante, tubo IV com
oclusédo reguldvel, sacos de 1 litro de solucéo salina heparinizada esterilizada)

« Opcional: dispositivo de monitorizagao da pressao

7.3 Preparacao do dispositivo

7.3.1 Mesa
Passo Procedimento
1 Remova a mesa da embalagem e inspecione quanto a danos.
Se estiver a utilizar a plataforma reutilizavel e a base reutilizavel
Edwards em vez da mesa, consulte as Instrugdes de utilizagdo de
acessorios reutilizdveis Edwards.
2 Monte a mesa tal como mostra a Figura 7.




7.3.2 Sistema de estrutura para estabilizador

Passo Procedimento

1 Remova os componentes do sistema de estrutura para estabilizador da
embalagem e inspecione quanto a danos.

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 Irrigue e retire o ar com solugdo salina heparinizada.
3 Limpe a bainha guia com solugdo salina heparinizada antes da
utilizagdo.

7.3.4 Sistema de implante - Verificagao do sistema, verificacao do fecho e redefinicao

Passo Procedimento

1 Remova o sistema de implante e o carregador da embalagem e
inspecione quanto a danos.

AVISO: se a tampa ventilada nao estiver presente na porta de
irrigacao do cateter de implante, a utilizagdo do dispositivo pode
resultar em infegao.

2 Estique completamente o implante. Retraia e avance completamente
as corredicas de fecho para confirmar o movimento correto dos fechos.

3 Se os fechos ndo se moverem devidamente, siga os passos abaixo para
redefinir.

Se os fechos ndo se moverem devidamente, continue para a sec¢ao
seguinte “Sistema de implante - Irrigagao e preparagao”.

4 Certifique-se de que o implante est totalmente fechado. Solte e
remova bloqueios de sutura da base do bloqueio de sutura.

Nota: certifique-se de que a extremidade livre da sutura néao é

parao ipul desaperta o bl de sutura.

5 Retraia completamente as corredicas de fecho e coloque a ferramenta
de fixagdo de fecho nivelada com as corredicas de fecho, as bases do
bloqueio de sutura e o botao de libertagdo de implante.

6 Puxe a extremidade livre da sutura de uma base do bloqueio de sutura
para remover a folga da sutura. Liberte a tensao na extremidade livre
da sutura, substitua e aperte o bloqueio de sutura.

Repita para o segundo bloqueio de sutura.

7 Remova a ferramenta de fixagdo dos fechos. Estique completamente o
implante. Avance e retraia completamente as corredicas de fecho para
confirmar o movimento correto dos fechos.

7.3.5 Sistema de implante - Irrigagao e preparagao

Passo Procedimento
1 Feche o implante.
2 Certifique-se de que as corredicas de fecho estao totalmente retraidas e

o implante esta totalmente fechado.

3 Remova a tampa ventilada da porta de irrigagao do cateter de
implante. Eleve a extremidade distal do cateter de implante e irrigue
com solugdo salina heparinizada.

4 Encaixe a tampa da porta de irrigagdo na porta de irrigagéo do cateter
de implante.

5 Encaixe a tampa de libertagdo do implante no manipulo do cateter de
implante.

6 Retraia totalmente o cateter de implante. Avance as corredicas de

fecho e coloque o implante na posi¢do esticada.

7 Remova a tampa do carregador e oriente a tampa no sistema de
implante.
8 Insira o implante através da extremidade proximal do carregador até

sair pela extremidade distal. Ligue o carregador e a respetiva tampa.

9 Faca avancar completamente o cateter de implante para que o
implante saia do carregador.

10 Irrigue o cateter orientdvel com solugao salina heparinizada.

1 Faga avancar o carregador até que a extremidade distal do implante
esteja completamente dentro do carregador.

7.4 Procedi de impl. =1

P ¢
Todas as etapas do procedimento de implantagao aplicam-se tanto aos procedimentos de
implantagdo na valvula mitral PASCAL como na valvula tricispide PASCAL, salvo especificagao
em contrério.

Aintrodugdo do implante deve ser efetuada sob anestesia geral com monitorizagao
hemodinamica num bloco operatério, num bloco operatério hibrido ou num laboratério de
cateterismo com recursos de imagiologia fluoroscépica e ecocardiografica.

Nota: antes do procedii de impl C Ite as Consideracoes icas (Seccao
3.1), uma vez que a utilizagao fora das condi¢oes indicadas podera interferir com a

colocacao do implante ou a insercao da cuspide da vélvula nativa.

AVISO: durante o procedi
2250 sec.

deve ser ada heparina para manter o TCA

AVISO: a utilizagao excessiva de meio de contraste pode causar compromisso renal. Mega
o nivel de creatinina do doente antes do procedimento. A utilizacdo de meio de contraste
deve ser monitorizada.
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7.4.1 Populagao de doentes

Passo Procedimento

1 Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente, monte e posicione
amesa entre as pernas do doente, ajustando a altura da mesa
conforme necessario. Utilize toalhas como suporte entre a mesa e as
pernas do doente.

AVISO: a mesa é fornecida nao esterilizada; a sua introduc¢ao no
campo estéril pode resultar em infegao.

ou

Antes de colocar a cobertura esterilizada no doente, monte e posicione
0s acessorios reutilizaveis a volta das pernas do doente, ajustando a
altura e o angulo da plataforma, conforme necessario. Coloque a base
na plataforma, alinhada com o local de acesso previsto da veia femoral.
Consulte as Instrugdes de utilizagdo de acessorios reutilizaveis Edwards.

AVISO: os acessorios reutilizaveis sao fornecidos néo esterilizados;
a sua introdugao no campo estéril pode resultar em infe¢ao.

2 Apos a colocagdo da cobertura esterilizada, monte e fixe o sistema
de estrutura para estabilizador conforme necessario a qualquer altura
durante o procedimento.

7.4.2 Acesso pela veia femoral e introducao da bainha

Passo Procedimento

1 Aceda a veia femoral comum utilizando métodos convencionais de
puncgdo percuténea.

2 Para procedimentos de implantacao na valvula 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.

di 21wl

AVISO: (ap para proc na mitral) a pungao
inadequada pode causar danos na estrutura cardiaca que exijam
reparagao cirtirgica ou outra intervengao.

Para procedimentos de implantacéo na valvula tricispide PASCAL:

Aceda a auricula direita utilizando métodos percutaneos convencionais
e coloque o fio-guia na auricula direita. Dilate o vaso conforme
necessario.

3 Para procedimentos de implantacao na valvula 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 necessério.

Para procedimentos de implantacao na valvula tricispide PASCAL:

Insira a bainha guia com o introdutor pelo fio-guia até a ponta da
bainha guia ficar dentro da auricula direita.

AVISO: a manipulagéo excessiva pode causar deslocamento ou
perturbacgao de um dispositivo previ impl do, danos
na estrutura cardiaca que exijam reparagéo cirtirgica ou outra
intervencgao.

4 Remova o introdutor e o fio-guia. Nao aspire e irrigue a bainha guia
enquanto o sistema de implante ndo estiver inserido.

AVISO: a aspiragao ou a ligagao de uma irrigagao continua de
solucao salina fisiolégica a bainha guia antes da insercao do
sistema de implante pode causar embolia gasosa.

7.4.3 Navegagao e 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.

3 Aspire e irrigue a bainha guia com solugao salina heparinizada.
Utilizando a seringa especificada, aspire no minimo 45 cm’.

AVISO: a nao aspiragao completa da bainha guia ou aspiragao sem

a presenca da tampa da porta de irrigagdo na porta de irrigagao do
cateter de impl, pode Itar em emboli

9

4 Se pretendido, ligue o gotejamento continuo de solugao salina
fisioldgica ao cateter de implante.

AVISO: a ligagao do gotejamento continuo de solugao salina

fisiol a ao si de impl antes da aspiragao pode causar
embolia gasosa.

5 Avance o sistema de implante até o implante sair da extremidade distal
da bainha guia.

6 Coloque o implante na posicao fechada. Retraia as corredicas de fecho.
7 Ajuste a bainha guia conforme necessario.
8 A critério do médico responsavel pelo tratamento, se for utilizada

monitorizagdo de pressao para avaliar continuamente a pressao
auricular durante o procedimento, siga as instru¢des de utilizagao

do fabricante do monitor de pressédo. Ligue um dispositivo de
monitorizagdo de pressao cheio de fluido ao cateter orientavel. Aspire
e, em seguida, calibre ao nivel do coragdo do doente antes de obter a
medigao.

Consulte o material de formagao para médicos do sistema PASCAL
Precision para orientagdes adicionais sobre a monitorizagdo da pressao
auricular, incluindo as limitagdes.

Nota: a monitorizagao 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

| esta ¢ | P em relagao ao cateter
orientavel.




Passo Procedimento

9 Avance o sistema de implante conforme necessario. Manipule o cateter
orientavel e a bainha guia (dobre-desdobre, rode em dire¢des opostas,
avance-retraia) conforme necessario até o implante ficar centrado na
zona de coaptagéao pretendida com a trajetdria apropriada.

AVISO: a manipulagéo excessiva pode causar deslocamento ou

perturbacao de um disp 0 previ | do, danos
na estrutura cardiaca que exijam reparagao cirtirgica ou outra
intervengao.

™

Nota: a banda de marcagaor paca no cateter ori lindica
o final da seccao dobravel e pode ser visualizada sob fluoroscopia.

10 Rode o botédo do brago para colocar o implante na posi¢ao pronta para
captura de cuspides.

1 Rode o cateter de implante conforme necessario para orientar os
bragos.

12 Mova uma corredica de fecho para identificar que fecho controla por

imagiologia. Uma vez identificado, certifique-se que as corredicas estao
totalmente retraidas.

13 Avance o implante pela valvula até os bragos ficarem abaixo das
extremidades livres das cuspides.

14 Verifique a localizacdo e a orientagao do implante e ajuste ligeiramente
a posigao conforme necessario.
AVISO: a manipulagao excessiva do impl debaixo das cuspid.
pode fazer com que o i fique emaranhado nas cordas; o

emaranhamento cordal pode causar lesao cardiaca, agravamento

da regurgitacao ou dificuldade/i ibilidade emr o
implante, exigindo intervencao adicional.

15 Sob orientagdo imagioldgica, retraia o implante até as cuspides ficarem
posicionadas entre os bragos e os fechos.

16 Avance a(s) corredica(s) de fecho de forma a prender a(s) ctspide(s)

entre os bragos e os fechos.

Este passo pode ser realizado para ambas as clspides em simultdneo
(bloqueio de fecho engatado para mover ambos os fechos) ou para
cada cuspide individualmente (bloqueio de fecho desengatado para
mover o fecho individual).

17 Verifique a insercao das cuspides por imagiologia.

Se a(s) cuspide(s) ndo ficar(em) presa(s) entre os bragos e os fechos,
retraia a(s) corredica(s) de fecho para soltar a(s) ctspide(s) e tente

novamente.

18 Quando as cuspides estiverem presas entre os bracos e os fechos, feche
o implante.

19 Avance ligeiramente o cateter de implante para aliviar a tensao nas
cuspides.

20 Avalie a regurgitagao e reposicione conforme necessario. Confirmada a

posi¢do do implante, certifique-se de que o implante esté fechado.

Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro do ventriculo,
retraia as corredigas de fecho e coloque o implante na posicao pronta
para captura de cuspides. Ajuste a orientagdo dos fechos e do implante
conforme necessario.

Se for necessario proceder ao reposicionamento dentro da auricula,
retraia as corredicas de fecho e coloque o implante lentamente na
posicdo esticada sob orientagdo fluoroscépica, assegurando que o fio
atuador nao dobra e retraia o implante novamente para dentro da
auricula.

AVISO: se o implante néao for esticado ao retrair para dentro da
auricula durante o reposicionamento, isso pode causar danos nas
id cordal.

cusp ou emar

AVISO: se as cuispides nao forem libertadas dos fechos e bragos
antes do reposicionamento, isso pode causar danos nas ctspides.

7.4.4 Recuperacao do implante (se necessario)

Antes da libertagao do implante, se necessario, é possivel recuperar o sistema de implante para
dentro da bainha guia para remogéo. Siga os passos abaixo para recuperar o implante.

Consulte os materiais de formagao para médicos do sistema PASCAL Precision para as
consideragdes adicionais sobre as manobras de recuperagao do implante.

AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou perturbacao de um
dispositivo previ impl. do, danos na estrutura cardiaca que exijam reparacao

cirdrgica ou outra intervengao.

Passo Procedimento
1 Retraia as corredigas de fecho.
2 Coloque o implante lentamente na posi¢do esticada sob orientagdo

fluoroscopica assegurando que o fio atuador nao dobra. Em seguida,
retraia o implante para dentro da auricula. Coloque o implante na
posicdo fechada.

3 Desdobre o cateter orientdvel e retraia o sistema de implante até o
implante ficar adjacente a ponta da bainha guia.

4 Avance as corredicas de fecho.

5 Coloque o implante na posicao esticada.

6 Retraia as corredigas de fecho para abrir os fechos cerca de 45° de cada
lado.

7 Retraia todo o sistema de implante através da bainha guia.

7.4.5 Libertagao do implante
Para libertar o implante, siga os passos abaixo:

AVISO: se nao seguir os passos de libertacao prescritos, isso pode causar dificuldade ou
impossibilidade em libertar o implante, exigindo intervencgao adicional.

AVISO: a libertagao do implante antes de confirmar se as cuspides estao bem capturadas
entre os bracos e os fechos pode causar o ou desloc do impl.
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resultando na fixa¢ao de uma unica clspide (SLDA) ou noutros potenciais acontecimentos
adversos e exigindo intervencao adicional.

AVISO: a reutilizacao dos dispositivos (incluindo o sistema de implante e a bainha guia)
apos a recuperacao pode causar embolia de matéria estranha ou infegéo. O dispositivo
pode avariar-se caso se tente reutiliza-lo.

Nota: se for colocado um implante adicional [PASCAL ou PASCAL Ace], de acordo com

a decisao do médicor avel pelo tr deve ter-se cuidado para evitar o

desloc do impl. previ colocado. Atr a valvula numa configuragao
de implante de baixo perfil pode minimizar a interagdo com o implante previamente
colocado.

AVISO: a manipulagao excessiva pode causar deslocamento ou perturbagao de um
dispositivo previ impl do, danos na estrutura cardiaca que exijam reparagao
cirurgica ou outra intervencéo.

Passo Procedimento

1 Certifique-se de que a ponta distal do cateter de implante esta
completamente exposta em relagdo ao cateter orientavel.

2 Desaperte e remova a tampa de libertagao de implante do manipulo do
cateter de implante.

3 Desenrosque e remova um bloqueio de sutura da base do bloqueio de
sutura.

4 Afaste o bloqueio de sutura do manipulo para remover completamente
asutura.

5 Repita os passos para outro bloqueio de sutura.

6 Rode no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio e retraia o

botao de libertagao do implante até o implante ficar livre, conforme
confirmado por imagiologia.

7 Substitua os bloqueios de sutura, conforme necesséario.

7.4.6 Remocgao 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 disp nao forem desdobrados antes da
remogao, 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 os implantes PASCAL e PASCAL Ace estdo sujeitos

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 condigdes:

« Campos magnéticos estaticosde 1,5Te3,0T

« Campo de gradiente espacial maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m)

« Taxa de absorgao especifica (SAR) maxima média de corpo inteiro reportada pelo sistema de
RM de 4 W/kg (Modo de funcionamento controlado de primeiro nivel).

Nas condigdes 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 ndo clinicos, o artefacto da imagem causado pelo dispositivo na pior configuragao

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 estd interessada em obter amostras clinicas recuperadas do implante
para analise. Sera fornecido um relatério escrito com um resumo das nossas conclusdes quando
a avaliagao estiver terminada. Contacte a Edwards relativamente a devolugao 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 nédo tiverem sido abertas, devolva o dispositivo na sua embalagem original.

« Embalagem aberta, mas dispositivo nao impl d

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 solugao fixadora histolégica adequada, como
formalina a 10% ou glutaraldeido a 2%, e devolvida a Edwards.

9.1 Eliminagao

Siga as precaugdes universais para riscos bioldgicos e objetos cortantes para evitar lesées do
utilizador. Os dispositivos de uso unico utilizados (inclui todos os dispositivos que entram em
contacto com os doentes) devem ser manuseados e eliminados de acordo com as diretrizes
institucionais de materiais de risco biologico e residuos hospitalares para evitar possiveis
contaminagdes cruzadas.

Para eliminagao dos acessérios reutilizaveis, consulte as Instrugdes de utilizagdo de acessérios
reutilizaveis Edwards.

10.0 Resumo da experiéncia clinica

Um resumo de alto nivel de toda a experiéncia clinica é fornecido abaixo. Um resumo detalhado
de toda a experiéncia clinica pode ser encontrado no SSCP.

10.1 Estudo CLASP

Os resultados do estudo CLASP, um estudo multicéntrico, multinacional, prospetivo, de braco
Unico, apresentam elevadas taxas de sucesso clinico, do dispositivo e do procedimento, uma
redugdo no grau de RM e melhoria no estado funcional ao longo de 3 anos, uma melhoria

na qualidade de vida, capacidade de exercicio ao longo de 1 ano e uma taxa aceitavel de
acontecimentos adversos graves.

10.2 Estudo CLASP IID
Uma andlise intercalar pré-especificada da coorte aleatorizada do estudo principal CLASP [ID
aleatorizado e controlado, demonstrou a ndo inferioridade do sistema PASCAL em comparagao

com o sistema MitraClip para o parametro de seguranca priméario da taxa de AAG e o parametro
de eficacia primario de RM < 2+. Os resultados da coorte de langamento ao longo de 30 dias e




da coorte de registo ao longo de 6 meses mostraram melhorias no grau de RM e nos resultados
clinicos, para além de taxas de AAG dentro do intervalo antecipado.

10.3 Estudo MiCLASP PMCF

Os resultados do estudo MiCLASP PMCF, um estudo de seguimento clinico pds-introdugao no
mercado, multicéntrico, de brago Unico, prospetivo, apresentam uma redugéo no grau de RM

e uma melhoria no estado funcional, capacidade de exercicio e qualidade de vida ao longo de

1 ano. A avaliagdo da taxa de acontecimentos adversos graves de 1 ano indica um perfil de
seguranca aceitavel.

10.4 Estudo CLASP TR

Os resultados do estudo CLASP TR, um estudo prospetivo, de brago Unico e multicéntrico,
apresentam uma elevada taxa de sucesso clinico, do dispositivo e procedimento, uma redugao no
grau de TR ao longo do acompanhamento de 2 anos e uma melhoria nos resultados clinicos ao
longo de 1 ano. A taxa de acontecimentos adversos graves de 1 ano indica um perfil de seguranca
aceitavel.

10.5 Registo pés-comercializagdo PASCAL

Os resultados em contexto de vida real ao longo de 1 ano obtidos a partir do Registo pds-
comercializagdo PASCAL ajudam a sustentar a seguranga clinica, o desempenho e o beneficio do
sistema PASCAL para o tratamento de RM.

10.6 Estudos adicionais

Os seguintes estudos com o implante PASCAL (RM e RT) incluindo o estudo TriCLASP PMCF
(Tricuspide), o estudo CLASP IITR (Tricuspide) e o estudo CLASP IIF (Mitral) estdo atualmente em
curso e ainda nao atingiram os seus parametros primarios; por conseguinte, os resultados ndo sao
aqui apresentados.

11.0 Resumo sobre seguranca e desempenho clinico

O SSCP (Resumo sobre seguranga e desempenho clinico) foi adaptado de acordo com a andlise
de avaliagdo clinica pelo organismo notificado sobre o qual foi concedida a certificagao CE.

O Resumo sobre seguranca e desempenho clinico contém um resumo relevante das mesmas
informagoes.

O organismo notificado tomou conhecimento e concordou com as razées de risco-beneficio para
a seguranca e eficcia a curto e longo prazos do sistema PASCAL Precision.

Foi estabelecida a conformidade do sistema PASCAL Precision com os requisitos de desempenho
(MDR GSPR) para seguranga (MDR GSPR 1), desempenho (MDR GSPR 1), aceitagao dos efeitos
secundarios (MDR GSPR 8), usabilidade (MDR GSPR 5), vida util do dispositivo (MDR GSPR 6), perfil
de risco-beneficio aceitavel (MDR GSPR 8) para as indicagoes rotuladas.

Consulte https://meddeviceinfo.edwards.com/ para um SSCP deste dispositivo médico.

Ap6s o langamento da Base de dados europeia de dispositivos médicos/Eudamed, consulte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed para um Resumo sobre seguranca e desempenho clinico
deste dispositivo médico.

12.0 Beneficios clinicos

Os beneficios clinicos do sistema PASCAL Precision para o tratamento de RM incluem o seguinte:

+ Reducao eficaz e estavel da regurgitagao mitral.

« Permite a opgdo de tratamento percutaneo minimamente invasivo para regurgitagao mitral.

« Melhoria do estado funcional, da capacidade de exercicio e da qualidade de vida.

Os beneficios clinicos do sistema PASCAL Precision para o tratamento de TR incluem o seguinte:

+ Reducéo eficaz e estavel da regurgitacdo da tricuspide.

« Permite a opgdo de tratamento percutaneo minimamente invasivo para regurgitagao da
trictspide.

« Melhoria do estado funcional, da capacidade de exercicio e da qualidade de vida.

N&o existem beneficios clinicos especificos da mesa, uma vez que a mesa é um acessério opcional

que ndo entra em contacto com o doente. Os beneficios da mesa sdo de natureza funcional e
relacionados com a utilizagdo pretendida do acessério para suportar o sistema PASCAL Precision.

Néo existem beneficios clinicos especificos para o sistema de estrutura para estabilizador, uma
vez que o sistema de estrutura para estabilizador € um acessério opcional que ndo entra em
contacto com o doente utilizado apenas durante o procedimento de implante. Os beneficios do
sistema de estrutura para estabilizador sao de natureza funcional e relacionados com a utilizagao
pretendida do acessorio para suportar o sistema PASCAL Precision.

13.0 Identificagao tinica do dispositivo - Identificador do dispositivo
(UDI-DI) basico
O UDI-DI bésico é a chave de acesso para informagoes relacionadas com o dispositivo

introduzidas na Eudamed. O UDI-DI bésico para o sistema PASCAL Precision pode ser utilizado
para localizar o SSCP.

A tabela seguinte contém os UDI-DI bésicos para o sistema PASCAL Precision e dispositivos
compativeis:

Produto Modelo UDI-DI basico
Sistema PASCAL Precision =0 06901035004PAS000BC
sistema de implante
Sistema PASCAL Precision —
sistema de implante PASCAL | 20000I1SM 06901035004PAS000BC
Ace
Sistema PASCAL Precision = {55 06901035004PAS000BC
bainha guia
Sistema PASCAL - sistema de ;¢ 0690103D004PAC000S6
estrutura para estabilizador
Sistema PASCAL - mesa 10000T 0690103D004PNA0OOW?7

A tabela seguinte contém os UDI-DI basicos para os acessorios reutilizaveis compativeis com o
sistema PASCAL Precision:

Produto Modelo UDI-DI basico
Plataforma reutilizavel 10000UP 0690103D004REUO00OYA
Placa reutilizavel 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Base reutilizével 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Vida util prevista para o dispositivo

Os implantes PASCAL e PASCAL Ace estao sujeitos a rigorosos testes pré-clinicos de durabilidade
de acordo com os requisitos de teste e foram testados com sucesso para até 5 anos de
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desgaste simulado. O desempenho real ao longo da vida em humanos depende de muiltiplos
fatores bioldgicos e varia muito de doente para doente. Nao foram estabelecidas atividades ou
condigdes especificas que possam encurtar ou prolongar a vida util do dispositivo.

15.0 Informagdes para o doente

Com cada sistema de implante é fornecido um cartao de implante para o doente. Apds a
implantagdo, preencha todas as informagoes solicitadas e fornega o cartdo de implante ao
doente. Este cartdo de implante permite que os doentes indiquem aos seus prestadores de
cuidados de saude o tipo de implante que possuem, quando procurarem assisténcia médica.

16.0 Caracteristicas de desempenho

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas funcionais, foi verificado numa série de
testes abrangente para sustentar a seguranca e o desempenho do dispositivo no ambito da sua
utilizagdo prevista quando é utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo estabelecidas.

O design dos cateteres do sistema de administragdo PASCAL Precision baseia-se nos comentarios
dos utilizadores. A reivindicagao de "precisao” sera confirmada durante a monitorizagdo pds-
comercializagdo.



17.0 Informacgdes qualitativas e quantitativas relativas aos implantes

PASCAL e PASCAL Ace Systém pro transkatetrizaéni opravu chlopné Edwards PASCAL Precision

O implante PASCAL inclui uma porca e um parafuso em titanio, uma bucha em PEEK e um
vedante em silicone. O implante PASCAL Ace inclui uma porca e um parafuso em titanio, uma
placa distal e proximal e um vedante em silicone. Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena viechna varovani, preventivni
opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostiedku.

Navod k pouziti

A tabela seguinte mostra as informagoes qualitativas e quantitativas sobre os materiais e
substancias: Systém pro transkatetrizacni opravu chlopné Edwards PASCAL Precision (dale jen ,systém
PASCAL Precision”) zahrnuje nésleduijici ¢isla modelu:

Substancia CAS Intervalo de massa modelo -
(mg) Cislo modelu Prostiedek
Titanio 7440-32-6 254-324 200001S Systém PASCAL Precision - Implantacni systém
Niquel 7440-02-0 235-258 20000ISM Systém PASCAL Precision - Implantaéni systém
PASCAL Ace
Polietileno tereftalato 25038-59-9 82,5-98,1
— 20000GS Systém PASCAL Precision — Zavadéci pouzdro
Polietileno 9002-88-4 14,3-42,6
Poli(éter-éter-cetona) 29658-26-2 0-23,2 Systém PASCAL Precision je kompatibilni s nasledujicim pfislusenstvim k jednorazovému pouziti:
Aluminio 7429-90-5 339-913 Cislo modelu Prostiedek
Vanadio 7440-62-2 2,16-6,32 10000T Systém PASCAL - Stolek
Dioxido de silicone 7631-86-9 5,08-5,40 20000ST Systém PASCAL — Systém kolejnice pro stabili-
Polidimetilsiloxano 63148-62-9 3,86-4,16 zator
Perfluoropoliéter 69991-67-9 2/44-2,52 Systém PASCAL Precision je kompatibilni s nasledujicim opakované pouzitelnym pfislusenstvim:
Politetrafluoroetileno 9002-84-0 1,15-1,22 -
Cislo modelu Prostiedek
Ferro 7439-89-6 0-0,567
10000UP Platforma pro opakované pouziti Edwards
Dioxido de titanio 13463-67-7 0,180-0,541
10000PT Deska pro opakované pouziti Edwards
Oxigénio 7782-44-7 0-0,355
10000CR Opakované pouzitelna kolébka Edwards
Carbono 7440-44-0 0-0,285
Cobalto 7440-48-4 0-0,226 - Implanta¢ni systém (obrazek 4)
Trioxido de antimonio 1309-64-4 0,0847-0,118 Implarl‘tyaéplifystém se lsklédé zlfiditellne’ho katétn{ (ngjzevnéjili \:rstva), implanta¢niho katétru
(nejvnitingjsi vrstva) a implantatu (déle se vztahuje k implantatdm PASCAL a PASCAL Ace).
Niébio 2023505 0-0,113 Implantacni systém perkutanné privadi implantat k chlopni pfistupem femoralni zilou pomoci
AZoto 7727379 0-0,0918 transvenézniho, transseptélniho (mitralniho) a transvenézniho (trikuspidalniho) pfistupu.
- Implantat (obrazky 1-3)
Crémio 7440-47-3 0-0,0452 . . [P M o - P o
Implantat se rozvine a zajisti k cipiim chlopné, kde pisobi jako vypli v regurgitanim otvoru.
Cobre 7440-50-8 0-0,0452 Mezi zakladni soucasti implantatu patii rozpéra, lopatky a spony vyrobené z nitinolu a pokryté
" o~ . polyetylentereftalatem. Implantat PASCAL Ace mé mensi velikost; dava tak lékafi moznost
Hidrogénio 1333740 0-0,0384 volby. Doporucené tvahy pro vybér implantdtu PASCAL Ace zahrnuji mensi zavadéci zény
4,4"-Difluorobenzofenona 345-92-6 0-0,00141 a husté oblasti chord. Dalsi informace o rozdilech ve velikosti rozpéry a dalsich komponent
— pro implantaty PASCAL a PASCAL Ace naleznete ve $kolicich materialech k systému PASCAL
Difenil sulfona 127-63-9 0-0,00114 Precision pro ékafe, véetné dalsich Gvah pro vybér implantétu.
Erucamida 112-84-5 0,000516-0,00102 Implantat ma ¢tyfi hlavni polohy lopatky: prodlouzenou, uzavienou, pfipravenou k zachyceni
4-acido dodecilbenzenossulfénico 121-65-3 0,0000906-0,00857 cipli a se zachycenjm cipern.
o " N . - Poznamka: PASCAL Ace je pojmenovani, které oznacuje velikost dals$iho implantatu se
Decametilciclopentasiloxano; D5 541-02-6 0-0,000698 stejnou indikaci k pouZiti jako implantat PASCAL.
Dodecametilciclohexasiloxano; D6 540-97-6 0-0,000698 « Impl ¢ni katétr (obrazek 4)
Octametilciclotetrasiloxano; D4 556-67-2 0-0,000651 Implantat se dodéva pfipojen k implantaénimu katétru pomoci stehil a zavitového diiku.

Implantaéni katétr fidi rozvinuti implantatu. Ctyfmi hlavnimi ovlddacimi prvky jsou posuvniky
spon, knoflik pro ovladani lopatek, oto¢ny ovladac pro uvolnéni implantatu a zamky stehu.
Posuvniky spon ovladaji spony (pfi vytahovani posuvniki spon se spony zvedaji a pfi
posouvani vpied se spony spoustéji dolt). Knoflik pro ovladani lopatek ovlada lopatky
(otacenim knofliku ve sméru hodinovych ruci¢ek se lopatky zaviraji a ota¢enim proti sméru
hodinovych rucicek se lopatky oteviraji). Oto¢ny ovlada¢ pro uvolnéni implantétu fidi uvolnéni
implantatu z implantaéniho katétru. Zamky stehu fidi uvoliiovani steht ze spon. Implantaéni
katétr se dodavé smontovany s fiditelnym katétrem.

- 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.

« Zavadéci pouzdro (obrazek 5)

Zavéadéci pouzdro se pouziva k pfistupu do siné. Ma hydrofilni potah a oto¢ny ovlada¢ (knoflik
ohybu), ktery aktivuje ohybovy mechanismus pro umisténi zavadéciho pouzdra do cilového
mista.

. Zavadéc¢ (obrazek 5)

Zavadéc se pouziva k usnadnéni vedeni zavadéciho pouzdra na pozadované misto. Zavadéc
je kompatibilni s vodicim dratem o prdmeéru 0,89 mm (0,035 palce). Zavadéc je soucasti baleni
zavéadéciho pouzdra.

Loader (obrazek 8)

Loader se pouziva k zavedeni implantacniho a zavadéciho katétru pres tésnéni zavadéciho
pouzdra. Loader je soucasti baleni implanta¢niho systému a zavadéciho pouzdra pro snadnéjsi
pouziti prostfedku uZzivatelem.

« Systém kolejnice pro stabilizator (obrazek 6)

Systém kolejnice pro stabilizator je urcen jako pomticka pro umisténi a stabilizaci systému
PASCAL Precision béhem implanta¢nich zakroku. Stabilizator Ize pfipojit k zavadécimu
pouzdru a implanta¢nimu systému podle potieby kdykoli béhem zékroku. Pouziti systému
kolejnice pro stabilizator je volitelné.

« Stolek (obrazek 7)

Stolek se pouziva jako stabilni podklad pro implanta¢ni systém, zavadéci pouzdro a systém
kolejnice pro stabilizator systému PASCAL Precision. Stolek se pouziva mimo sterilni pole.
Stolek je vyskové nastavitelny. Pouziti stolku je volitelné.

- Opal é pouzitelné pfislus vi

Informace o opakované pouzitelném pfislusenstvi naleznete v ndvodu k pouziti opakované
poutzitelného pfislusenstvi Edwards: platforma pro opakované pouziti (model 10000UP), deska

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace a PASCAL Precision jsou ochranné znamky
spole¢nosti Edwards Lifesciences. Viechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.
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pro opakované pouziti (model 10000PT) a opakované pouzitelna kolébka (model 10000CR)
(dale jen Navod k pouziti opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards).

1.0 Indikace pouziti

1.1 Uréeny ucel pouziti

Systém PASCAL Precision je urcen pro opravu nedostatecné mitrélni chlopné a/nebo
trojcipé chlopné prostiednictvim perkutanni rekonstrukce pres tkanovou aproximaci. Systém

PASCAL Precision perkutanné pfivadi implantat k chlopni pfistupem femoralni zilou pomoci

transvenozniho, transseptélniho (mitralniho) a transvenézniho (trikuspidalniho) pfistupu.

1.2 Cilova skupina pacienta

Systém PASCAL Precision je urcen pro:

« dospélé pacienty s klinicky vyznamnou, symptomatickou mitrdIni regurgitaci (stfedné tézka az
tézkd MR),

« dospélé pacienty s klinicky vyznamnou symptomatickou trikuspidalni regurgitaci (tézka nebo
Vvétsi TR) navzdory lé¢bé Iéky.

Vybér pacienta musi provést multidisciplinarni kardiologicky tym se specializaci na l1é¢bu

mitralni trikuspidalni regurgitace, ktery posoudi rizika pro pacienta a anatomickou vhodnost.

Kardiologicky tym by mél pred lé¢bou pacientli pomoci systému PASCAL Precision zvazit

pfinosy a rizika vsech moznych zékrokd. Pacienti jsou kandidaty pro systém PASCAL Precision,

pokud nejsou povazovani za vhodné pro kardiochirurgicky zakrok, véetné minimalné invazivni

kardiochirurgie, a jsou anatomicky vhodni pro Ié¢bu systémem PASCAL Precision.

2.0 Kontraindikace

Systém PASCAL Precision je kontraindikovan u nasledujicich pacient(i s mitralni a trikuspidalni
chlopni:

« pacienti, u nichz je metoda TEE kontraindikovana nebo je screeningova TEE nelspésna,

« pacienti s echokardiografickymi zndmkami nitrosrde¢niho utvaru, trombu nebo vegetace,
pacienti s pfitomnosti ucpaného nebo trombotizovaného VClI filtru, ktery by branil zavedeni
katétru, nebo je pfitomna ipsilateraini hluboka Zilni trombdza,

pacienti se znamou precitlivélosti na nitinol (nikl nebo titan) nebo kontraindikaci lé¢iv
pouzivanych pii zakroku, kterou nelze Iékarsky adekvatné fesit,

pacienti s anamnézou hemoragické diatézy nebo koagulopatie nebo pacienti odmitajici krevni
transfuze.

Navic je systém PASCAL Precision kontraindikovan u pacientt s mitralni chlopni s kontraindikaci
na transseptalni katetrizaci.

3.0 Varovani
3.1 Anatomické charakteristiky

Pro dosazeni optimalnich vysledku je tfeba zvazit nasledujici anatomické charakteristiky pacienta.
Anatomii chlopné, ktera by mohla omezit spravny pfistup, pouZiti nebo rozevieni systému
PASCAL Precision nebo dostate¢né snizeni mitralni nebo trikuspidalni regurgitace, by mél

zvazit multidisciplinarni kardiologicky tym. Bezpe¢nost a Gi¢innost nebyla stanovena u pacientd

s anatomickymi charakteristikami, mezi néz mimo jiné patfi:

Plati pro pacienty s mitrélni a trikuspidaIni chlopni:

«  Znamky vazné kalcifikace v anulu nebo subvalvuldrnim aparatu
«  Pritomnost vyznamné stérbiny nebo perforace v oblasti uchyceni
« Délka mobility cipu <8 mm

Plati pouze pro pacienty s mitralni chlopni:

- Vyska transseptalniho otvoru < 3,5 cm
« Prdmér levé siné <35 mm
- LVEDD> 8,0 cm

Plati pouze pro pacienty s trikuspidalni chlopni:

«  Znamky mirné az vazné kalcifikace v oblasti uchyceni
« Pfitomnost primarniho nedegenerativniho onemocnéni trojcipé chlopné

3.2 Manipulace s prostiedkem
3.2.1 Systém PASCAL Precision, stolek a systém kolejnice pro stabilizator

Tyto prostiedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany pouze k jednordzovému pouziti.
Neexistuji zadné Udaje zarucujici, Ze tyto prostiedky budou po opakovaném zpracovani
sterilni, nepyrogenni a funk¢ni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci
udalosti, jelikoz prostfedek nemusi fungovat dle piivodniho urceni.

Aby se zabranilo infekci, s prostfedky se musi zachazet podle standardni sterilni techniky.

Zadnou ¢ast prostredkl nevystavujte zadnému roztoku, chemickym latkam atd.,

s vyjimkou sterilniho fyziologického roztoku a/nebo heparinizovaného fyziologického roztoku.
Dusledkem miize byt neopravitelné poskozeni prostiedku, které nemusi byt pfi vizualni
kontrole viditelné.

Zadny z prosttedkd nepouzivejte v pfitomnosti vybuinych nebo hoflavych plynd, anestetik ani
Cisticich prostfedkd/dezinfekenich pfipravkd.

Prostiedky nepouzivejte, jestlize uplynula doba pouZzitelnosti.

Prostiedek nepouzivejte, jestlize je tésnéni obalu nebo obal sterilnich prostiedkd poskozen.

Prostfedek nepouzivejte, pokud vam spadl, byl poskozen nebo jste s nim jakkoli $patné
manipulovali.

Béhem pripravy a zékroku je nutno pro prevenci vzduchové embolie pouzivat techniky
standardniho proplachovani a odvzdusiovani.

3.2.2 Platforma pro opakované pouziti, deska pro opal é pouziti a op:

pouzitelna kolébka Edwards

« Tyto prostiedky jsou navrzeny, uréeny a distribuovany k opakovanému poutziti. Informace
o opakované pouzitelném pfislusenstvi naleznete v ndvodu k pouZiti opakované pouzitelného
pfislusenstvi Edwards.

3.3 Klinicka varovani

« Jako u viech implantovanych zdravotnickych prostiedkd, i zde existuje moznost negativni
imunologické reakce.

« S pouzitim tohoto systému mohou byt spojeny vazné nezadouci udélosti, které nékdy vedou
k chirurgickému zasahu nebo smrti (,Potencialni nezadouci udalosti”). Pfed pouzitim musi byt
kazdému potencialnimu pacientovi poskytnuto Uplné vysvétleni ptinosu a rizik.

« Doporucuji se peclivé a trvalé |ékaiské kontroly, aby bylo mozno komplikace souvisejici
s implantdtem diagnostikovat a nalezitym zptisobem lécit.

« Antikoagula¢ni terapie musi byt stanovena lékafem podle smérnic zdravotnického zafizeni.

« Systém PASCAL Precision nebyl hodnocen u téhotnych nebo détskych pacient.
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4.0 Bezpecnostni opatieni
4.1 Bezpecnostni opatieni pfed pouzitim
« Vybér pacienta musi provést multidisciplinarni kardiologicky tym se specializaci na l1é¢bu

mitralni nebo trikuspidalni regurgitace, ktery posoudi rizika pro pacienta a anatomickou
vhodnost po zvazeni riiznych moznosti Ié¢by zdravotnickymi prostredky.

4.2 Bezpecnostni opatieni po pouziti

« Dlouhodoba trvanlivost implantatu nebyla stanovena. Doporucuji se pravidelné lékaiské
kontroly, aby mohly byt zhodnoceny funkéni charakteristiky implantatu.

« Po opravé chlopné systémem PASCAL Precision mlze byt nutna kratkodoba antikoagula¢ni
terapie. Antikoagula¢ni terapii nebo jinou lé¢ebnou terapii predepisujte podle smérnic
zdravotnického zafizeni.

5.0 Potencialni nezadouci udalosti

Komplikace spojené se standardni srde¢ni katetrizaci, pouzitim anestézie a pouzitim systému
PASCAL Precision by mohly vést k nasledujicim vysledkiim: zména na otevienou operaci, urgentni
nebo neurgentni reoperace, explantace, trvala neschopnost nebo smrt. Zadame lékaie, aby
podezieni na udalosti souvisejici s timto prostfedkem hlasili spole¢nosti Edwards nebo ur¢enym
organiim nemocnice.

Jako mozné komplikace zékroku u systému prostiedk PASCAL Precision byly identifikovany
nésledujici predpokladané nezadouci udélosti:

« abnormalni laboratorni hodnoty,

alergicka reakce na anestetikum, kontrastni latku, heparin, nitinol,
anémie nebo snizeny Hgb, miZe vyzadovat transfuzi,
aneurysma nebo pseudoaneurysma,

angina nebo bolest na hrudi,
anafylakticky ok,

arytmie, atridIni (tj. AF, SVT),
arytmie, ventrikularni (tj. VT, VF),
arteriovendzni pistél,

poranéni septa sini vyzadujici zasah,

krvaceni,

srde¢ni zastava,

srde¢ni selhani,

srdeni zranéni v¢etné perforace,

srdecni tampondada/perikardialni vypotek,

kardiogenni 3ok,

zachyceni nebo ruptura chord, ktera mtize vyzadovat zasah,

koagulopatie, porucha koagulace, hemoragicka diatéza,

poranéni kondukéniho systému, které mize vyzadovat trvaly kardiostimulator,
hluboka Zilni trombdza (DVT),

poskozeni nativni chlopné (napf. natrzeni, retrakce, zesileni cipu),

uvolnéni diive umisténého implantatu,
dusnost,
- edém,

elektrolyticka nerovnovaha,

embolie/embolizace zahrnujici vzduch, ¢astice, kalcifikovany material nebo trombus,
endokarditida,

podrazdéni jicnu,

perforace nebo stendza jicnu,

intolerance cviceni nebo slabost,

nezdareni vyjmuti jakékoli soucasti systému PASCAL Precision,
horecka,

gastrointestinalni krvaceni nebo infarkt,

srde¢ni selhani,

hematom,

Hemodynamicky kompromis
hemolyza,

krvaceni vyzadujici transfuzi nebo zakrok,
hypertenze,
hypotenze,

zhor3eni kvality implantatu (opotiebeni, roztrzeni, zlomeni nebo jiné),

embolizace implantatu,

nespravné umisténi implantatu nebo selhani premisténi implantatu na ur¢ené misto,
migrace implantatu,

tromboza implantatu,

infekce,

zanét,
obstrukce LVOT,
mezentericka ischemie,

multisystémové selhani organd,
infarkt myokardu,
nevolnost nebo zvraceni,

poranéni nerv(i,

neurologické symptomy, véetné dyskineze bez diagnézy TIA nebo mrtvice,
jiné nez neurologické tromboembolické udalosti,

bolest,

poskozeni papilarniho svalu,

paralyza,

embolizace soucasti/soucasti systému PASCAL Precision,

periferni ischemie,

pleurélni efuze,

plicni edém,

plicni embolie,

reakce na protidestickové nebo antikoagula¢ni pfipravky,
selhani ledvin,

nedostate¢na funkce ledvin,
respiracni kompromis, respiracni selhani, atelektaza, zapal plic - mGze vyzadovat delsi
ventilaci,



retroperitonedlni krvaceni,

« poskozeni nebo perforace septa,

« septikémie, sepse,

« popalenina kize, zranéni nebo zmény tkané z dlivodu expozice ioniza¢nimu zéfeni,
« uchyceni prostiedku k jednomu cipu (SLDA),

« mrtvice,

« synkopa,

- tranzitorni ischemicka ataka (TIA),

infekce a/nebo krvaceni moc¢ového ustroji,
« poranéni chlopné,

stendza chlopné,

chlopenni regurgitace,

cévni zranéni nebo trauma, vcetné disekce nebo okluze,

« cévnispasmus,

« poskozeni nebo perforace komorové stény,

« samovolné rozevieni rany, zpozdéné nebo neliplné hojeni,

« zhorseni srde¢niho selhani,

« zhor3eni regurgitace / nedomykavosti chlopné.

Pro pacienta / uzivatele / tfeti stranu v Evropském hospodaiském prostoru: Pokud béhem
pouzivani tohoto prostiedku nebo v dlsledku jeho pouzivani doslo k zavazné piihodé,

oznamte to prosim vyrobci a pfislusnému narodnimu organu, ktery naleznete na adrese https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Zpusob dodani
6.1 Baleni

Implantacni systém, zavadéci pouzdro a systém kolejnice pro stabilizator jsou dodavany

v samostatném baleni a sterilizované etylenoxidem. Stolek je zabalen a dodavan nesterilni.
Platforma pro opakované pouziti, deska pro opakované pouziti a opakované pouzitelna kolébka
Edwards jsou balené samostatné a dodavaji se nesterilni.

6.2 Skladovani

Systém PASCAL Precision se musi skladovat na chladném a suchém misté.

7.0 Navod k pouziti
7.1 Skoleni lékaia

Systém PASCAL Precision je urcen k pouZiti intervenénimi kardiology a kardiochirurgy s dalsim
podplrnym personalem, ktery je vyskolen na pomoc pfi opravach mitralni a/nebo trojcipé
srdecni chlopné.

Implantujici lékai musi mit zkusenosti s transkatetralnimi technikami a byt proskolen v postupech
pouziti systému PASCAL Precision a zakroku. Vsichni |ékafi provadéjici postup s vyuzitim

systému PASCAL Precision musi byt vyskoleni v souladu s nize uvedenymi pozadavky na skoleni
spole¢nosti Edwards:

« Manualni didaktickd relace Skoleni Iékaf(i pro systém PASCAL Precision: design prostiedku,
procedurélni zobrazovani, procedurélni kroky a néro¢né situace
Prakticka zkouska na modelu: procvic¢eni proceduralnich krokd

« Fyziologicka simulace na modelu: praktické zkouska proceduralnich krokd s proceduralnim
zobrazovanim

Konec¢né rozhodnuti ohledné implantace systému prostiedk( PASCAL Precision musi provést
lékafi se specializaci na Iécbu mitralni a/nebo trikuspidlni regurgitace ve specializovanych
centrech, ktefi dokézi provést ptiméreny odhad Sanci na vyrazné klinické zlepseni, které Ize
ocekdvat na zakladé stadia onemocnéni a komorbidity.

7.2 Zatizeni a materialy

Standardni vybaveni laboratote pro srde¢ni katetrizaci
Skiaskopicky systém
Vybaveni pro transezofageélni echokardiografii (TEE) (2D a 3D)

Vendzni infuzni souprava

Transseptalni jehla, pouzdro a vodici drét (pouze pro mitralni zakroky)
Vodici drat o priimeéru 0,89 mm (0,035 palce) s vyménnou délkou
Nadoby

Injekeni stfikacky s konektorem Luer 50-60 cm?

Heparinizovany fyziologicky roztok

Hemostat

Chirurgické rousky (napf. velikost 43 x 69 cm)

Volitelné: katétr se zahnutym koncem (pigtail) pro injikovéani kontrastni latky (s kompatibilnim
pouzdrem)

Volitelné: stupriovité dilatatory

Volitelné: kontinualni kapani fyziologického roztoku (pojizdny infuzni stojan, infuzni vedeni

s otocnymi uzavéry, 1 litrové vaky heparinizovaného sterilniho fyziologického roztoku)
Volitelné: prostfedek pro monitorovani tlaku

7.3 Pfiprava prostiedku

7.3.1 Stolek
Krok Postup
1 Stolek vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda neni poskozen.
Pokud misto stolku pouzivéte platformu pro opakované pouZziti
a opakované pouzitelnou kolébku, fidte se navodem k pouZiti
opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards.
2 Stolek slozte podle obrazku 7.

7.3.2 Systém kolejnice pro stabilizator

Krok Postup

1 Soucasti systému kolejnice pro stabilizator vyjméte z baleni
a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.
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7.3.3 Zavadéci pouzdro

Krok Postup
1 Zavadéci pouzdro, loader a zavadéc vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda
nejsou poskozeny.
2 Proplachnéte a odvzdusnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.
3 Pied pouzitim zavadéci pouzdro vytiete heparinizovanym

fyziologickym roztokem.

7.3.4 Implantacni systém - kontrola systému, kontrola spony a reset

Krok Postup
1 Implantacni systém a loader vyjméte z baleni a zkontrolujte, zda nejsou
poskozené.

VYSTRAHA: Pokud na proplachovacim portu katetru implantatu
neni krytka s odvzdusiiovacim otvorem, mize pouziti prostiedku
vést k infekci.

2 Zcela prodluzte implantat. Pro potvrzeni spravného pohybu spon
posuvniky posunujte dozadu a dopiedu.

3 Pokud se spony nepohybuji spravné, provedte reset podle nize
uvedenych pokynu.

Pokud se spony pohybuiji spravné, pokracujte dalsi ¢asti: ,Implanta¢ni
systém - proplachovani a pfiprava.”

4 Ujistéte se, Ze je implantét zcela uzavien. Uvolnéte a vyjméte zamky
stehu ze zékladny pro zamky stehu.

Poznamka: P¥i uvoliiovani zamku stehu zajistéte, aby se volny
konec stehu nedostal do rukojeti.

5 Zcela vytdhnéte posuvniky spon a umistéte nastroj pro umisténi spon
do jedné roviny se zamky stehu, zékladnou pro zamky stehu a oto¢nym
ovladac¢em pro uvolnéniimplantatu.

6 Zatazenim za volny konec stehu na jedné zdkladné zdmku stehu
odstranite viili stehu. Uvolnéte napéti na volném konci stehu, vymérte
a utdhnéte zamek stehu.

Postup opakujte u druhého zamku stehu.

7 Odstrarite néstroj pro umisténi spon. Zcela prodluzte implantét. Pro
potvrzeni spravného pohybu spon posuvniky posunujte dopfedu
adozadu.

7.3.5 Implantacni systém - proplachovani a pfiprava

Krok Postup
1 Uzaviete implantét.
2 Zajistéte, aby byly posuvniky spon zcela vytazeny a implantat zcela
uzavien.
3 Odstranite krytku s odvzdusnovacim otvorem z proplachovaciho portu

implanta¢niho katétru. Zvednéte distalni konec implanta¢niho katétru
a proplachnéte heparinizovanym fyziologickym roztokem.

4 Nasadte krytku proplachovaciho portu na proplachovaci port
implanta¢niho katétru.

5 Pfipevnéte kryt pro uvolnéni implantatu k rukojeti implanta¢niho
katétru.

6 Zcela vytdhnéte implantacni katétr. Posuvniky spon posunujte vpied

tak, abyste uvedli implantat do prodlouzené polohy.

7 Sejméte uzavér loaderu a loader poutzijte pro vedeni uzavéru loaderu
na implantacni systém.

8 Implantét zavedte proximalnim koncem loaderu, az vyjde distalnim
koncem. Pfipojte loader a uzavér loaderu.

9 Implantacni katétr posunte zcela vpred tak, aby implantat opustil
loader.

10 Proplachnéte heparinizovany fyziologicky roztok pres fiditelny katétr.

11 Posouvejte loader dopfedu, dokud nebude distalni konec implantatu

zcela v loaderu.

7.4 Implantaéni zakrok

Vsechny kroky implanta¢niho zakroku plati jak pro mitralni zdkroky PASCAL, tak pro trikuspidalni
implantacni zékroky PASCAL, pokud neni uvedeno jinak.

Zavedeni implantatu je tieba provadét v celkové anestezii za sou¢asného monitorovani
hemodynamickych parametrl na opera¢nim séle, hybridnim opera¢nim séle nebo v katetriza¢ni
laboratofi se skiaskopickym a echokardiografickym vybavenim.

P amka: Pred impl
pouziti mimo
nativni chlopné.

i se Fidte ¢asti Anatomické charakteristiky (kapitola 3.1), protoze
& iminky maze isténi i nebo vl icipu

P F

VYSTRAHA: Béhem zakroku je tieba podavat heparin, aby se udrzel ACT na hodnoté
=250s.
VYSTRAHA: Nadmérné mnozstvi kontrastniho média méze zpisobit selhani ledvin. Pied

zékrokem zméite hladinu kri pacienta. Pouzivani kont iho média je nutno
monitorovat.




7.4.1 Priprava pacienta

Krok Postup

1 Je-li to zapotiebi, pied sterilnim zakrytim pacienta sestavte a umistéte
stolek mezi nohy pacienta a dle potieby sefidte vysku stolku. Jako
podpéru mezi stolkem a nohama pacienta pouzijte rousky.

VYSTRAHA: Stolek se dodava nesterilni; deni stolku do
sterilniho pole muze zpusobit infekci.

NEBO

Je-li to zapotiebi, pred sterilnim zakrytim pacienta sestavte a umistéte
opakované pouzitelné pfislusenstvi do okoli nohou pacienta a sefidte
vysku a thel platformy. Umistéte kolébku na platformu v roviné se
zamyslenym mistem pfistupu do femoralni Zily. Viz navod k pouZiti
opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards.

VYSTRAHA: Opal & pouzitelné piisludenstvi se dodava
nesterilni; deni opak é pouzitelného pfislus vido
sterilniho pole mize zpUsobit infekci.

2 Po sterilnim zakryti podle potieby kdykoli béhem zakroku sestavte
a piipojte systém kolejnice pro stabilizator.

7.4.2 Pristup femoralni zilou a zavedeni pouzdra

Krok Postup

1 Do spole¢né femoralni zily pfistupujte pomoci konvenénich metod
perkutanniho vpichu.

2 Postupy pro implantaci mitralni chlopné PASCAL:

Do levé siné pristupte prostfednictvim transvendznich, transseptalnich
technik s pouzitim konvenénich perkutannich metod a vodici drat
umistéte v levé sini. Dle potieby cévu dilatujte.

VYSTRAHA: (pouze postupy pro mitralni chlopné) - Nespravny
vpich miize zpusobit poskozeni srdeéni struktury vyzadujici
chirurgickou opravu nebo jiny zasah.

Postupy pro implantaci trojcipé chlopné PASCAL:

Do pravé siné pfistupte konven¢nimi perkutannimi metodami a vodici
drat umistéte v pravé sini. Dle potieby cévu dilatujte.

3 Postupy pro implantaci mitralni chlopné PASCAL:

Zavadéci pouzdro se zavadécem zavadéjte po vodicim dratu, dokud
nebude hrot zavadéciho pouzdra bezpecné pres septum, podle
potieby pomoci ohebného mechanismu.

Postupy pro implantaci trojcipé chlopné PASCAL:

Zavadéci pouzdro se zavadécem zavadéjte po vodicim dratu, dokud
nebude hrot zavadéciho pouzdra uvnitf pravé siné.

VYSTRAHA: Nadmérna p e miize zpusobit zménu polohy
nebo posk i diive impl; ého prostiedku ¢i srdeéni

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 pfipojeni kontinualniho proplachovani
fyziologickym roztokem k adécimu p dru pred deni
implantaéniho systému miize vést ke vzduchové embolii.

7.4.3 Navigace a umisténi implantétu

Krok Postup
1 Implantacni systém zavedte s loaderem do zavddéciho pouzdra.
2 Implantaéni systém posouvejte vpred, dokud implantat neopusti

loader. Loader vytdhnéte a odtrhnéte.

3 Zavadéci pouzdro aspirujte a proplachnéte heparinizovanym
fyziologickym roztokem. Pouzijte uvedenou injekéni stikacku, aspirujte
minimalné 45 cm’.

VYSTRAHA: Neuplna aspirace adéciho pouzdra nebo aspirace
bez pFitomnosti vi¢ka na proplachovacim portu katetru implantatu
miize mit za nasledek vzduchovou embolii.

4 V pfipadé potieby piipojte k implanta¢nimu katétru kontinualni kapani
fyziologického roztoku.

VYSTRAHA: Pfipojeni kontinualniho kapani fyziologického roztoku
k implantaénimu systému pied aspiraci mize vést ke vzduchové
embolii.

5 Implantaéni systém posouvejte vpied, dokud implantat neopusti
distalni konec zavadéciho pouzdra.

6 Uvedte implantat do uzaviené polohy. Vytdhnéte posuvniky spon.
7 Zavadéci pouzdro sefidte dle potieby.
8 Pokud se podle uvazeni odetfujiciho lékafe vyuziva monitorovani

tlaku k prabéznému vyhodnocovani sifiového tlaku béhem procedury,
postupujte podle navodu k pouziti od vyrobce monitoru tlaku. Pfipojte
kapalinou napInéné zafizeni pro monitorovani tlaku k fiditelnému
katétru. Pfed ziskanim naméfené hodnoty provedte nasati a poté
kalibraci na Uroven srdce pacienta.

Dalsi pokyny k monitorovani atridIniho tlaku, v¢etné omezeni,
naleznete ve Skolicich materialech k systému PASCAL Precision pro
lékare.

Poznamka: Monitorovani tlaku je tfeba pouzivat v kombinaci

s echem. Tlak je tfeba harmonizovat s hodnotami echo a Doppler.
P¥i vyhodnocovani sifiového tlaku zajistéte, aby byl distalni konec
implantaéniho katétru zcela vytazen z fiditelného katétru.
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Krok Postup

9 Implantacni systém dle potieby posurite vpred. Dle potieby
manipulujte fiditelnym katetrem a zavadécim pouzdrem (ohnéte

a narovnejte, otacejte v opacnych smérech, zasunujte a vytahujte),
dokud nebude implantét ve stfedu cilové zony koaptace s pfislusnou
trajektorii.

VYSTRAHA: Nadmérna ipulace muize zpusobit zménu polohy
nebo posl i d I ého prostiedku ¢i srdeéni

e
struktury vyzadujici chirurgickou opravu nebo jiny zasah.

Poznamka: Prouzek kontrastni znacky na fiditelném katétru
oznacuje konec ohebné casti a je mozné ho vidét skiaskopickym

systémem.

10 Otacejte knoflik pro ovladani lopatek, aby se implantat uved| do polohy
pro zachyceni cip(.

1 Implantaéni katétr dle potteby otacejte, abyste nastavili orientaci
lopatek.

12 Posunutim jednoho posuvniku spony urcete, kterou sponu ovlada

pomoci zobrazovani. Po identifikaci zkontrolujte, zda jsou posuvniky
zcela vytazeny.

13 Implantat posunujte vpfed chlopni, dokud lopatky nebudou pod
volnym okrajem cipt.

14 Ovéfte umisténi a orientaci implantatu a dle potieby polohu mirné
upravte.
VYSTRAHA: Nadmérna ipulace s img pod cipy miize

P it zachyceni i atu do chord, zachyceni chord miize
mit za nasledek srdecni zranéni, zhorseni regurgitace, potize
s odstranénim nebo odstranit impl. coz bude
vyzadovat dalsi zasah.

15 Pod vedenim zobrazeni implantét vytahujte, dokud se nebudou cipy
nachézet mezi lopatkami a sponami.

16 Posuvniky spon posunujte vpied tak, aby byly cipy zajistény mezi
sponami a lopatkami.

Tento krok Ize provést pro oba cipy soucasné (zamek spony zapojen,
aby se posunuly obé spony) nebo pro kazdy cip samostatné (zdmek
spony nezapojen, aby se posouvala jedna spona).

17 Zasunuti cipi ovéite pomoci zobrazeni.

Pokud nebudou cipy zajistény mezi sponami a lopatkami, posuvniky
spon vytahnéte, aby se cipy uvolnily, a zkuste to znovu.

18 Jakmile budou cipy zajistény mezi sponami a lopatkami, implantat
zavfete.

19 Pro uvolnéni napéti ciptl lehce zasunte implantacni katétr.

20 Posudte regurgitaci a dle potieby upravte polohu. Jakmile je poloha

implantatu potvrzena, zkontrolujte, zda je implantat zavieny.

Je-li nutné premisténi v komote, vytahnéte posuvniky spon tak, abyste
uvedli implantét do polohy pro zachyceni cipd. Dle potieby upravte
polohu spon a implantétu.

Je-li nutné premisténi v sini, vytdhnéte posuvniky spon a implantét
pomoci skiaskopického zobrazeni pomalu uvedte do prodlouzené
polohy. Zajistéte, aby se aktivacni drat neohnul, a implantat vytdhnéte
zpét do siné.

VYSTRAHA: Neprodlouzeni implantétu pii vytahovani do siné
béhem repozice miize mit za nasledek poskozeni cipi nebo
zachyceni chord.

VYSTRAHA: Neuvolnéni cipli ze spon a lopatek pied repozici miize
mit za nasledek poskozeni cipu.

7.4.4 Vyjmuti implantatu (dle potieby)

Pied uvolnénim implantatu je mozné dle potieby implantat zasunout zpét do zavadéciho
pouzdra pro odstranéni. Implantat vyjmete postupem podle nasledujicich kroku:

Dalsi pokyny k ukonim pfi vyjimani implantatd naleznete ve Skolicich materidlech k systému
PASCAL Precision pro lékare.

VYSTRAHA: Nadmérna ipulace miize zpusobi Inéni nebo posk i dfive
implantovaného prostiedku ¢i srdeéni struktury vyZzadujici chirurgickou opravu nebo jiny
zasah.

Krok Postup
1 Vytéhnéte posuvniky spon.
2 Implantat pomoci skiaskopického zobrazeni pomalu uvedte do

prodlouzené polohy a zajistéte, aby se aktivacni drat neohnul. Poté
implantét vytahnéte do siné. Uvedte implantat do uzaviené polohy.

3 Narovnejte ohyb fiditelného katétru a implantacni systém vytahujte,
dokud nebude pobliz hrotu zavadéciho pouzdra.

4 Posurite posuvniky spon vpred.
5 Implantat uvedte do prodlouzené polohy.
6 Vysunite posuvniky spon tak, aby se spony oteviely na kazdé strané

pfiblizné do thlu 45°.

7 Cely implantacni systém vytahnéte zavadécim pouzdrem.

7.4.5 Uvolnéni implantatu
Implantét uvolnite postupem podle nasledujicich kroku:

VYSTRAHA: Nedodrzeni pied
Inéni implantatu, coz vy

ych kroki uvolné
je dalsi zasah.

p i miZe mit za nasledek potize pfi
4

VYSTRAHA: Uvolnéni implantétu pred potvrzenim toho, Ze jsou cipy bezpe¢né uchyceny
mezi lopatkami a sponami, miize mit za nasledek pohyb nebo zménu polohy implantatu
vedouci k uchyceni prostiedku k jednomu cipu (SLDA) nebo k jinym potencialnim

zad coz vyzaduje dalsi zasah.

4

VYSTRAHA: Opakované pouziti prostredki (véetné i
pouzdra) po vytazeni miize zpisobit embolii ciziho télesa nebo infekci. Pfi pokusu
0 opétovné pouziti nemusi prostiedek fungovat spravné.

¢niho systé a adéciho




Poznamka: Pokud je na zakladé rozhodnuti osettujiciho Iékafe umistén dalsi implantat

[PASCAL nebo PASCAL Ace], je tfeba dbat opatrnosti, aby se zabranilo zméné polohy dfive
isténého implantatu. Kiizeni chlopné v konfiguraci implantatu s nizkym profilem maze

minimalizovat interakci s jiz dfive umisténym implantatem.

VYSTRAHA: Nadmérna ip e mize zp Inéni nebo p i diive

implantovaného prostiedku ¢i srdecni struktury vyzadujici chirurgickou opravu nebo jiny

zasah.

Krok Postup

1 Zajistéte, aby byl distalni konec implanta¢niho katétru zcela vytazen
zfiditelného katétru.

2 Odsroubujte a sejméte kryt pro uvolnéni implantatu z rukojeti
implantacniho katétru.

3 Vyvléknéte a vyjméte jeden zamek stehu ze zakladny pro zamky stehu.

4 Vytahnéte zamek stehu smérem od rukojeti k GpInému odstranéni
stehu.

5 Opakujte kroky s dalsimi zamky stehu.

6 Knoflikem pro uvolnéni implantatu otacejte proti sméru hodinovych

rucicek a vytahujte jej, dokud nebude implantat uvolnén, coz musi byt
potvrzeno zobrazenim.

7 Podle potieby vyménte zamky stehd.

7.4.6 Vyjmuti prostfedku a uzavieni

Krok Postup

1 Implantacni katétr upIné vytahnéte do fiditelného katétru. Implanta¢ni
systém postupné narovnejte a vyjméte. Zavadéci pouzdro postupné
narovnejte a vyjméte.

VYSTRAHA: Neprovedeni narovnani prostiedkd pied vyjmutim
muze mit za nasledek poskozeni zily.

2 Provedte standardni perkutanni uzavieni mista pfistupu.

8.0 Bezpecnost v prostiedi magnetické rezonance (MR)

Neklinické testy prokazaly, ze implantaty PASCAL a PASCAL Ace jsou bezpecné pfi zachovani

specifickych podminek MR. Pacient s timto prostiedkem muze byt bezpe¢né sniman pomoci

systému MR za nésledujicich podminek:

« Statické magnetické pole 1,5Ta3,0T

« Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximalni systémem MR uvedena celotélova primérna specificka mira absorpce (SAR) 4 W/kg
(pfi provoznim rezimu kontroly prvni Grovné).

Za vyse uvedenych podminek skenovani se oc¢ekava, ze u implantatu dojde k maximalnimu

nérdstu teploty o 4 °C po 15 minutach nepietrzitého skenovani.

Pfi neklinickém testovani saha artefakt obrazu zptisobeny prostfedkem v nejhorsim piipadé
konfigurace vice implantatti 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 prostifedku

Spole¢nost Edwards Lifesciences ma zajem o ziskani vyjmutych klinickych vzorkd implantatu
k analyze. Po dokonceni naseho hodnoceni bude poskytnuta pisemna zprava shrnujici nase
zjisténi. Pro vraceni vyjmutého implantatu se prosim obratte na spole¢nost Edwards.

Rozhodnete-li se kterykoli z prostfedk vratit, postupujte podle nésledujicich pokyn:
« Neoteviené baleni s neporusenou sterilni bariérou:

Pokud nebyly obaly otevieny, vratte prosttedek v jeho originalnim baleni.
Oteviené baleni, ale neimplantované:

Pokud byl obal otevien, prosttedek jiz neni sterilni. Prostfedek vratte v jeho originalnim baleni.
Explantovany implantat:

Explantovany implantat je tieba umistit do vhodného histologického fixa¢niho roztoku,
napiiklad do 10% formalinu nebo 2% glutaraldehydu, a zaslat zpét spole¢nosti Edwards.

9.1 Likvidace

Aby nedoslo k poranéni uzivatele, dodrzujte univerzalni opatieni pro biologicka nebezpeci

a ostré pfedméty. S pouzitymi prostiedky k jednorazovému pouziti (véetné viech prostiedkd,
které ptichazeji do styku s pacienty) by se mélo zachézet a mély by se likvidovat v souladu

s institucionalnimi pokyny pro biologicky nebezpe¢né materialy a nemocni¢ni odpad, aby se
zabranilo mozné kfizové kontaminaci.

Informace o likvidaci opakované pouzitelného pfislusenstvi naleznete v navodu k pouziti
opakované pouzitelného pfislusenstvi Edwards.

10.0 Souhrn klinickych zkusenosti

NiZe je uveden stru¢ny souhrn vsech klinickych zkusenosti. Podrobné shrnuti vech klinickych
zkudenosti Ize nalézt v SSCP.

10.1 Studie CLASP

Vysledky studie CLASP, multicentrické, multindrodni, prospektivni, jednoramenné studie, ukazuji
vysokou miru proceduralnich a klinickych Gspéch prosttedku, snizeni stupné MR a zlep3eni
funkéniho stavu béhem 3 let, zlep3eni kvality Zivota a pohybové kapacity béhem 1 roku

a pfijatelnou miru ZNU.

10.2 Studie CLASP IID

Piedem specifikovand priibézna analyza randomizované kohorty z pivotni, randomizované,
kontrolované studie CLASP IID prokazala noninferioritu systému PASCAL oproti systému MitraClip
pro primarni cilovy ukazatel bezpecnosti miry ZNU a primarni cilovy ukazatel Gc¢innosti MR < 2+.
Vysledky ze zavadéci kohorty po 30 dnech a registracni kohorty po 6 mésicich ukazuji zlepseni
stupné MR a klinickych vysledku spolu s mirou ZNU v o¢ekavaném rozmezi.

10.3 Studie MiCLASP PMCF

Vysledky multicentrické, jednoramenné, prospektivni nasledné klinické studie MiCLASP PMCF
ukazuji snizeni stupné MR a zlepseni funkéniho stavu, pohybové kapacity a kvality Zivota béhem
1 roku. Hodnoceni miry MAE za 1 rok naznacuije pfijatelny bezpeénostni profil.

10.4 Studie CLASP TR

Vysledky studie CLASP TR, prospektivni, jednoramenna, multicentricka studie, ukazuji vysokou
miru proceduralni a klinické Gspésnosti prostfedku, snizeni stupné TR béhem 2 let a zlepseni
klinickych vysledkt béhem 1 roku. Mira ZNU za 1 rok naznacuije pfijatelny bezpe¢nostni profil.
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10.5 Registr PASCAL po uvedeni na trh

Reélné vysledky po dobu 1 roku z registru PASCAL po uvedeni na trh potvrzuji klinickou
bezpecnost, vykonnost a piinos systému PASCAL pro lé¢bu MR.

10.6 Dalsi studie

Dalsi studie tykajici se implantatu PASCAL (MR a TR) véetné studie TriCLASP PMCF (Tricuspid),

studie CLASP IITR (Tricuspid) a studie CLASP IIF (Mitral) v soucasné dobé probihaji a dosud
nedosahly primarnich cilovych parametrd, a proto zde nejsou uvedeny.

11.0 Shrnuti bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

Dokument SSCP (Shrnuti bezpecnosti a klinického vykonu) byl upraven v souladu s klinickym
hodnocenim ozndmeného subjektu, kterému byl udélen certifikat CE. SSCP obsahuije pfislusny
souhrn stejnych informaci.

Oznameny subjekt vzal na védomi divody poméru pfinost a rizik pro kratkodobou
a dlouhodobou bezpeénost a tinnost systému PASCAL Precision a souhlasil s nimi.

Pro oznacené indikace byla stanovena shoda systému PASCAL Precision s pozadavky na
ucinnost (GSPR) z hlediska bezpecnosti (MDR GSPR 1), i¢innosti (MDR GSPR 1), pfijatelnosti
vedlejsich G¢inkd (MDR GSPR 8), pouzitelnosti (MDR GSPR 5), Zivotnosti prostiedku (MDR GSPR 6)
a piijatelného profilu pfinost a rizik (MDR GSPR 8).

SSCP pro tento zdravotnicky prostiedek najdete na adrese https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusténi Evropské databaze zdravotnickych prostiedkil / Eudamed naleznete SSCP pro tento
zdravotnicky prostfedek na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Klinicky pfinos

Klinické vyhody systému PASCAL Precision pro lé¢bu mitralni regurgitace zahrnuji nasledujici:
- U¢inné a stabilni snizeni mitralni regurgitace.

« Systém umoziuje minimalné invazivni perkutanni lé¢bu mitralni regurgitace.

« Zlep3eni funkéniho stavu, pohybové kapacity a kvality Zivota.

Klinické vyhody systému PASCAL Precision pro |é¢bu trikuspidalni regurgitace zahrnuji
nasledujici:

- U¢inné a stabilni snizeni trikuspidalni regurgitace.

« Systém umoziuje minimalné invazivni perkutanni lé¢bu trikuspidalni regurgitace.

« Zlepseni funkéniho stavu, pohybové kapacity a kvality Zivota.

Stolek nema zadny specificky klinicky pfinos, protoze je volitelnym piislusenstvim, které
nepfichazi do styku s pacientem. Vyhody stolku jsou svou povahou funkéni a souvisi se
zamyslenym pouzitim pfislusenstvi k podpore systému PASCAL Precision.

Systém kolejnice pro stabilizator nema zadny specificky klinicky pfinos, protoze je volitelnym
prislusenstvim, které nepfichézi do styku s pacientem a pouzivé se pouze béhem procesu

implantace. Vyhody systému kolejnice pro stabilizator jsou svou povahou funkéni a souvisi se
zamyslenym pouZitim piislusenstvi k podpore systému PASCAL Precision.

13.0 Zakladni jedine¢na identifikace prostiedku - identifikator
prostiedku (UDI-DI)
Zakladni identifikator UDI-DI je pfistupovym kli¢em k informacim souvisejicim s prostfedkem

zanesenym v databance Eudamed. Zakladni identifikdtor UDI-DI systému PASCAL Precision Ize
pouzit k vyhledani SSCP.

Nésledujici tabulka obsahuje zakladni identifikatory UDI-DI systému PASCAL Precision
a kompatibilni zafizeni:

Produkt Model Zakladni identifikator UDI-DI
Systém PASCAL Precision = | 3, 06901035004PAS000BC
Implantacni systém
Systém PASCAL Precision —
Implantacni systém PASCAL | 20000I1SM 06901035004PAS000BC
Ace
Systém PASCAL Precision = | 155 06901035004PAS000BC
Zavadéci pouzdro
Systém PASCAL - Systém ko- 50005y 0690103D004PAC00056
lejnice pro stabilizator
Systém PASCAL - Stolek 100007 0690103D004PNACOOW?7

Nasledujici tabulka obsahuje zakladni identifikatory UDI-DI opakované pouzitelného pfislusenstvi
kompatibilniho se systémem PASCAL Precision:

Produkt Model Zakladni identifikator UDI-DI
Platforma pro opakované 10000UP 0690103D004REU000YA
pouziti
Deska pro opakované pouziti | 10000PT 0690103D004REUO00YA
Opakované pouZiteln koléb- |, 0,50-p 0690103D004REU000YA

ka

14.0 Ocekavana zivotnost prostiedku

Implantaty PASCAL a PASCAL Ace podléhaji prisnym predklinickym testlim Zivotnosti podle
pozadavkl na testovani a byly Uspésné testovany na minimalné 5 let simulovaného opotiebeni.
Skutecna Zivotnost u lidi zavisi na vice biologickych faktorech a u jednotlivych pacient se velmi
lisi. Nebyly stanoveny konkrétni ¢innosti nebo podminky, které by mohly zkratit nebo prodlouzit
Zivotnost prostiedku.

15.0 Informace o pacientovi

Implantacni karta pacienta se dodéva s kazdym implantacnim systémem. Po implantaci vypliite
viechny pozadované informace a pfedejte implanta¢ni kartu pacientovi. Tato implanta¢ni karta
umoziuje pacientiim informovat poskytovatele zdravotni péce o tom, jaky typ implantatu maji,
kdyz potfebuji osetteni.

16.0 Charakteristika funkce

Funkce tohoto prostfedku véetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni
série testu, které prokazaly jeho bezpe¢nost a ti¢innost pro uréené poutziti, pokud je prostiedek
pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

Konstrukce zavadécich systému katetrd PASCAL Precision vychézi ze zpétné vazby od uzivateld.
,Presnost” prostiedku bude potvrzena béhem sledovani po uvedeni na trh.




17.0 Kvalitativni a kvantitativni informace tykajici se implantatti PASCAL

aPASCAL Ace Edwards PASCAL Precision transzkatéteres billentyiiplasztikai rendszer
Implantét PASCAL obsahuje titanovou matici a Sroub, objimku PEEK a silikonové tésnéni.

Hasznalati utasitas
Implantat PASCAL Ace obsahuije titanovou matici, Sroub, distaIni a proximalni desku a silikonové

tésnéni. Figyel I elajelent alati itast, amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
. o . I Lo A - figyel éseket, vintézkedéseket és fi adé kocka kat ismerteti.
Nésledujici tabulka ukazuje kvalitativni a kvantitativni informace o obsazenych materidlech
a latkach. Az Edwards PASCAL Precision transzkatéteres billenty(iplasztikai rendszer (a tovabbiakban
4PASCAL Precision rendszer”) az aldbbi tipusszdmokat tartalmazza:
Latka CAS Rozsah hmotnosti modelu (mg)
- Tipusszam Eszkoz
Titan 7440-32-6 254-324
- 200001S PASCAL Precision rendszer — implantatum-
Nikl 7440-02-0 235-258 rendszer
Polyethylentereftalat 25038-59-9 82,5-98,1 200001SM PASCAL Precision rendszer — PASCAL Ace imp-
Polyethylen 9002-88-4 14,3-42,6 lantatumrendszer
Polyetheretherketon 29658-26-2 0-23,2 20000GS PASCAL Precision rendszer — vezetéhiively
Hlinik 7429-90-5 339-9,13 A PASCAL Precision rendszer az alabbi egyszer hasznalatos kiegészitékkel kompatibilis:
Vanad 7440-62-2 2,16-6,32
Tipusszam Eszkoz
Oxid kiemicity 7631-86-9 5,08-5,40
10000T PASCAL rendszer - tartélemez
Polydimethylsiloxan 63148-62-9 3,86-4,16
20000ST PASCAL rendszer - stabilizal6 sinrendszer
Perfluorpolyether 69991-67-9 2,44-2,52
Polytetrafluorethylen 9002-84-0 1,15-1,22 A PASCAL Precision rendszer az alabbi Gjrafelhasznalhato kiegészitékkel kompatibilis:
Zelezo 7439-89-6 0-0,567 Tipusszam Eszkoz
Oxid titanicity 13463-67-7 0,180-0,541 10000UP Edwards ujrafelhasznalhaté platform
Kyslik 7782-44-7 0-0,355 10000PT Edwards ujrafelhasznalhaté lemez
Uhlik 7440-44-0 0-0,285 10000CR Edwards ujrafelhasznélhaté bolcsé
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
«+ Implantatumrendszer (4. abra)
Oxid antimonity 1309-64-4 0,0847-0,118

Az implantatumrendszer az iranyithato katéterb6l (legkiilsé réteg), a beultetSkatéterbdl
Niob 2023505 0-0,113 (legbelsé réteg) és az implantatumbdl all (ez a tovabbiakban a PASCAL és PASCAL Ace
implantatumokat jelenti). Az implantatumrendszer az implantatum perkutdn médon, a vena

Dusik 7727379 0-0,0918 femoralison keresztiil, transzvénas, transzszeptalis (mitralis) és transzvénas (trikuszpidalis)
Chrom 7440-47-3 0-0,0452 megkozelitésbol torténd bejuttatasara szolgél a billentyihdz.

Méd 7440-50-8 0-0,0452 « Implantatum (1-3. abra)

Vodik 1333.74.0 0-0,0384 Az implantatumot a billentyd vitorlaira kell felhelyezni és ott régziteni, igy helykitoltoként

funkcional a regurgitaciét okozé nyildsban. Az implantatum elsédleges alkotéelemei:
4,4'-Difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141 nitinolbdl késziilt, polietilén-tereftalattal bevont tavkoztartd, lapatok és csatok. A PASCAL
Ace implantatum kisebb méret(, ezéltal tébb lehetéséget biztosit az orvosoknak. A PASCAL

Difenylsulfon 127639 0-0,00114 Ace implantatum kivalasztésa javasolt a kisebb implantdtumelhelyezési teriilet és vaskos
Erukamid 112-84-5 0,000516-0,00102 inhdrok esetében. A PASCAL és a PASCAL Ace implantatumok tavkoztartéinak és egyéb

- - alkatrészeinek méretbeli kiilonbségeirdl, valamint az implantdtumvalasztés soran felmerild
Kyselina 4-dodecylbenzensulfonova 121-65-3 0,0000906-0,00857 egyéb szempontokrol tovabbi informaciok a PASCAL Precision rendszer orvosoknak sz616
Dekamethylcyklopentasiloxan; D5 541-02-6 0-0,000698 kepzési anyagaban talalhatok.
Dodekamethylcyklohexasiloxan; D6 540-97-6 0-0,000698 Az |mp|antlatumnak négy f6 lapatpoziciéja van: megnyujtott, zart, vitorlabefogasra kész és

befogott vitorla.

Oktamethylcyklotetrasiloxan; D4 556-67-2 0-0,000651 Megjegyzés: A PASCAL Ace impl gy ényes el és, amely a PASCAL

implantatummal azonos indikaciéju, éretre utal.

Beiiltetékatéter (4. abra)

Az implantatum a betiltet6katéterre 6ltésekkel és egy menetes szarral régzitve keriil
kiszallitasra. A betiltetékatéter irdnyitja az implantatum felhelyezését. A négy elsédleges
vezérlbelem a csatcsuszkak, a lapat gombja, az implantatumkioldé gomb és az 6ltészarak.
A csatcsUszkék az implantatum csatjait vezérlik (a csatcstszkak visszahuzésa nyitja
a csatokat, a csatcsUszkak eléretoldsa pedig zarja a csatokat). A lapat gombja az
implantatum lapatjait vezérli (a lapat gombjanak elforgatésa az dramutato jérasaval
megegyezéen bezarja a lapatokat, a lapat gombjanak elforgatasa az 6ramutato jarasaval
ellentétesen pedig kinyitja a lapatokat). Az implantatumkioldé gomb vezérli az implantdtum
levélasztasat a beliltetékatéterrdl. Az 6ltészar vezérli az 6ltések kiszabadulasat a csatokbdl.
A beliltetékatéter az irdnyithato katéterben 6sszeszerelve keriil kiszallitasra.

« Iranyithat6 katéter (4. abra)

Az iranyithatd katéternek van egy forgd vezérlégombja (hajlitdgomb), amely az implantatum
célteriiletre torténd eljuttatdsara és az ottani pozicionélasara szolgéld hajlitomechanizmust
miikodteti. Egy sugarfogo jelzésav van a katéter disztalis részén, amely a hajlithato rész végét
jelli.

« Vezetdhiively (5. abra)
A vezetShuvely biztosit bejutast a pitvarba. Hidrofil bevonattal van ellatva, és egy forgd
vezérlégombija (hajlitégomb) van, amely a vezet6hiively célteriileten val6 pozicionalasara
szolgélé hajlitdmechanizmust mozgatja.

- Bevezeté (5. abra)

A bevezet6 a vezetShuvely eljuttatasat segiti a kivant helyre. A bevezeté 0,035 hiivelykes

(0,89 mm-es) vezetddrottal kompatibilis. A bevezetd a vezetShiively csomagjanak részét

képezi.

Bet6lto (8. abra)

A bet6lté arra szolgal, hogy bevezesse az implantatumot és a bevezetSkatétereket

a vezetéhuvely tomitésein at. A felhasznalo kényelmének érdekében a betélté az

implantatumrendszer és a vezetShiively csomagjénak részét képezi.

Stabilizal6 sinrendszer (6. abra)

A stabilizal6 sinrendszer a PASCAL Precision rendszer pozicionaldsat és stabilizalasat
segiti a betiltetés eljarasai alatt. A stabilizal6 az eljaras soran barmikor sziikség szerint
a vezetShuvelyhez és az implantdtumrendszerhez csatlakoztathato. A stabilizalé sinrendszer
hasznalata nem kételezé.
- Tartélemez (7. abra)

A tartolemez stabil alapzatot ad a PASCAL Precision rendszernek, vezetShivelynek és
stabilizal6 sinrendszernek. A tartélemez a steril terlleten kiviil hasznalatos. A tartélemez
magassaga allithatd. A tartélemez hasznalata nem kotelez6.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a CLASP, a Edwards PASCAL,
a Edwards PASCAL Precision, a PASCAL, a PASCAL Ace, és a PASCAL Precision az
Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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Az ujrafelhasznélhaté kiegészitékkel kapcsolatban tekintse meg az Edwards Ujrafelhasznalhato
kiegészitdinek, az Ujrafelhasznalhaté platformnak (tipusszam: 10000UP), az djrafelhasznélhatd
lemeznek (tipusszam: 10000PT) és az Ujrafelhasznalhaté bolcsének (tipusszam: 10000CR)

a hasznalati utasitasat (ezekre az Edwards ujrafelhasznélhaté kiegésziték hasznélati
utasitasaként hivatkozunk).

1.0 Felhasznalasi javallatok
1.1 Alkalmazasi teriilet

A PASCAL Precision rendszer az elégtelentil miikodé mitralis és/vagy trikuszpidalis billentyti

szOvetapproximacio révén torténd perkutan rekonstrukcio éltali helyreallitésara szolgal.

A PASCAL Precision rendszer az implantatum perkutan maédon, a vena femoralison keresztiili,

transzvénas, transzszeptalis (mitralis) és transzvénas (trikuszpidalis) megkozelitésbdl torténd

bejuttatasara szolgal a billentytihoz.

1.2 Célcsoport

A PASCAL Precision rendszer alkalmazasi teriilete:

« Feln6tt betegek klinikailag jelentds, tiineteket okozd mitralis regurgitaciéval (kdzepesen sulyos
vagy sulyos MR).

« Feln6tt betegek gyogyszeres kezelés ellenére klinikailag jelentds, tiineteket okozd
trikuszpidalis regurgitacidval (sulyos vagy rosszabb TR).

A betegeket a trikuszpidalis regurgitacio kezelésére szakosodott, multidiszciplinaris szakértékbal

4ll6 szivsebészeti csapatnak kell kivalasztania. A PASCAL Precision rendszerrel torténé kezelés

elétt a szivsebészeti csapatnak mérlegelnie kell minden lehetséges beavatkozas elény-kockazat

aranyat. Azon betegek kezelése torténik a PASCAL Precision rendszerrel, akiknél a szivmiitét,

beleértve a minimalisan invaziv szivmtitétet is, nem alkalmazhato opcio, valamint akik

anatomiailag alkalmasak a PASCAL Precision rendszerrel torténé kezelésre.

2.0 Ellenjavallatok

A PASCAL Precision rendszer hasznalata az alabbi mitralis és trikuszpidalis betegséggel élék
esetében ellenjavallt:

« Olyan betegeknél, akiknél a TEE ellenjavallt, vagy a sz(irési TEE sikertelen

« Echokardiografiaval kimutatott intrakardialis térfoglalé folyamat, trombus vagy vegetacié

« Elzérédott vagy trombotizalt filter a vena cava inferiorban, amely zavarhatja a katéter
bejuttatasat, vagy ipszilateralis mélyvénas trombozis fennallasa

Ismert tulérzékenység a nitinollal (nikkellel vagy titaniummal) szemben, vagy fennall az
eljaras soran alkalmazandé gyogyszerek ellenjavallata, amely gyégyszeresen nem kezelheté
megfeleléen

« Vérzékenység vagy koagulopdtia a kdrtorténetben, vagy a beteg visszautasitja

a vératomlesztést

Emellett a PASCAL Precision rendszer alkalmazasa ellenjavallt olyan mitralis betegek esetében,
akiknél ellenjavallt a transzszeptalis katéterezés.

3.0 Figyelmeztetések

3.1 Anatémiai szempontok

Az optimélis eredmény érdekében a beteg alabbi anatomiai jellemzéit kell figyelembe venni. Egy
multidiszciplinaris kardioldgus csapatnak fel kell mérnie az olyan billentytianatomiakat, amelyek
korlatozhatjak a PASCAL Precision rendszer bevezetését, alkalmazasat és/vagy felhelyezését,
illetve a mitralis vagy trikuszpidalis regurgitacié kell6 mértékd csokkentését. A biztonsdgossagot
és hatdsossagot nem hataroztadk meg olyan betegeknél, akik tobbek kdzott az alabbi anatomiai
jellemzoékkel rendelkeznek:

Mitralis és trikuszpidalis betegek esetében:

« Kimutatott sulyos mértékli meszesedés az anulusban vagy a szubvalvularis apparatusban

« Jelent6s mértéki hasadas vagy perforacié a megragadasi teriileten

« Avitorla mobilis hossza < 8 mm

Csak mitrdlis betegek esetében:

« Atranszszeptalis punkcié magassaga < 3,5 cm

« ABPatmérdje <35 mm

A bal kamrai végdiasztolés atméré (LVEDD) > 8,0 cm

Csak trikuszpidalis betegek esetében:
- Kozepes vagy sulyos mértékd, kimutatott meszesedés a megragadasi teriileten
« Elsédleges nem degenerativ trikuszpidalis betegség megléte

3.2 Az eszkoz kezelése
3.2.1 PASCAL Precision rendszer, tartélemez és stabilizal6 sinrendszer

« Az eszkozoket kizardlag egyszeri hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Nincsenek
olyan adatok, amelyek aldtamasztjak az eszkoz feldolgozas utani sterilitasat, nem pirogén
tulajdonsagat és miikodoképességét. Az ilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszk6z nem az eredetileg tervezett médon
miikodik.

«  Afertézések kialakulasanak megel6zése érdekében az eszkézoket standard steril technikaval
kell kezelni.

« Az eszkozok semelyikét se tegye ki semmilyen oldatnak, vegyszernek stb. — ez aldl kivételt
képez a steril fiziolégias és/vagy heparinizalt fiziol6gias séoldat. Ellenkezd esetben az eszkéz
szemrevételezéssel nem észlelhetd, visszafordithatatlan karosodast szenvedhet.

« Egyik eszkozt se hasznélja éghetd vagy gyulékony gazok, anesztetikumok vagy tisztitoszerek/
fertétlenitszerek jelenlétében.

« Ne hasznélja az eszkézoket, ha elmult a lejérati datumuk.

« Ne hasznalja, ha a steril eszk6zok csomagolasanak védézarja fel van nyitva, vagy ha
a csomagolas megsériilt.

« Ne hasznélja a rendszert, ha az eszk6zok barmelyikét leejtették, azokat barmilyen médon

sérlilés érte, vagy helytelenil kezelték.

A légembodlia elkertlése érdekében az elékészités és a beavatkozas soran standard atoblitési és

|égtelenitési technikakat kell alkalmazni.
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« Az eszkozoket tobbszori hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak. Az Gjrafelhasznalhato
kiegészitékkel kapcsolatban tekintse meg az Edwards Ujrafelhasznalhato kiegészitékre
vonatkozé hasznalati utasitasat.

3.3 Klinikai figyelmeztetések

« Mint minden beliltetett orvosi eszk6z esetében, itt is fennall a nemkivanatos immunreakcié
lehetésége.

« Avrendszer hasznalataval 6sszefliggésben éallhatnak sulyos nemkivanatos események,
amelyek néha mtéti beavatkozast igényelhetnek és/vagy halalt okozhatnak (,Lehetséges
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nemkivanatos események”). A hasznalat el6tt minden leendé beteget mindenre kiterjedéen
tajékoztatni kell az elényokrél és kockazatokrol.

« Gondos és folyamatos orvosi utankdvetés javasolt az implantdtummal kapcsolatos
szovédmeények diagnosztizalasa és megfeleld kezelése érdekében.

« Avéralvadasgatld kezelést az orvosnak kell meghataroznia az intézményi el
« A PASCAL Precision rendszert nem értékelték varandés vagy gyermekgydgyaszati betegeknél.

irdsok szerint.

4.0 Ovintézkedések

4.1 H alat el6tti 6vintézkedések

« Abeteget érint6 kockazatok és az anatomiai alkalmassag felmérése érdekében mitralis és/vagy
trikuszpidalis regurgitacio kezelésére szakosodott, multidiszciplinaris kardiologuscsapatnak
kell kivalasztania a betegeket a kiilonb6z6 eszkdzkezelési lehetéségek mérlegelését kovetben.

srkeddcak

4.2H alat utani ovi

« Azimplantatum hosszu tavu tartéssaga nem bizonyitott. Rendszeres orvosi utankovetés
javasolt az eszkoz teljesitményének ellenérzése érdekében.

« A PASCAL Precision rendszerrel végzett billentytiplasztikat kovetéen rovid tava
véralvadasgatlo kezelés lehet sziikséges. A véralvadasgétlo és az egyéb gydgyszeres
kezeléseket az intézményi elSirasok szerint kell elrendelni.

5.0 Lehetséges nemkivanatos események

A standard szivkatéterezéssel, az anesztézia hasznalataval, valamint a PASCAL Precision rendszer
hasznalataval 6sszefliggé szovédmények az alabbi kimenetelekhez vezethetnek: valtas nyitott
mlitétre, siirgés vagy nem siirg6s ismételt muitét, explantalds, tartés rokkantsag vagy halal. Kérjiik
az orvosokat, hogy jelentsék a feltételezhet6en az eszkozzel kapcsolatos eseményeket az Edwards
véllalat vagy a kijelolt korhazi hatosagok felé.

Az alabbi lehetséges nemkivanatos eseményeket azonositottak a PASCAL Precision rendszerrel
végzett eljaras lehetséges szovodményeként:
« Rendellenes laborértékek

« Allergias reakcid az anesztetikumokkal, a kontrasztanyaggal, a heparinnal vagy a nitinollal
szemben

Anémia vagy csokkent hemoglobinszint, amely transzfuziét igényelhet
Aneurizma vagy alaneurizma

Angina vagy mellkasi fajdalom

« Anafilaxias sokk

« Avritmia - pitvari (azaz pitvarfibrillaci6 [AF], szupraventrikularis tachycardia [SVT])
« Avritmia - kamrai (azaz kamrai tachycardia [VT], kamrafibrillacié [VF])

« Arteriovenozus fisztula

« Beavatkozast igényld pitvari szeptumkarosodas

. Vérzés

« Szivmegallds

Szivelégtelenség

Szivkarosodas, beleértve a perforaciot is
Szivtamponad/perikardiélis folyadékgytilem
Kardiogén sokk

Az inhdrokba torténé beakadas vagy az inhurok szakaddsa, amely beavatkozast igényelhet
« Koagulopatia, véralvadasi zavar, vérzékenység

« Ingeriletvezet6 rendszer sériilése, amely dlland6 pacemakert tehet sziikségessé

«  Mélyvénas trombozis (DVT)

« Nativ billentydi sériilése (pl. vitorlaszakadds, -visszahtizédas vagy -megvastagodas)

« Korabban behelyezett implantadtum elmozdulasa

« Nehézlégzés

. Odéma

Elektrolit-egyensuly felborulasa

« Levegd, részecskék, meszes anyagdarabok vagy trombus eredet(i embélusok/embolizacié
Endokarditisz

NyelScsé-irritacio

Nyel6csé perforacidja vagy szlikilete

« Terhelési intolerancia vagy gyengeség

« A PASCAL Precision rendszer valamelyik alkotéelemének sikertelen eltavolitdsa
. Laz

« Gasztrointesztinalis vérzés vagy infarktus

- Szivelégtelenség

« Hematéma

« Hemodinamikai egyensuly felborulasa

« Hemolizis

« Transzflziét vagy beavatkozast igényl6 vérzés
Hiperténia

Hipoténia

Implantatum kérosodésa (elhasznalddas, kopés, repedés vagy egyéb)
« Implantdtum embolizacidja

« Implantdtum helytelen pozicionalasa vagy célhelyre juttatasanak sikertelensége
« Implantdtum elvandorlasa

« Implantdtumtrombézis

- Fert6zés

« Gyulladas

- Bal kamrai kidramlasi traktus (LVOT) elzarédasa

«  Mezenteridlis iszkémia

« Sokszervi elégtelenség

Szivinfarktus

Hanyinger és/vagy hanyas

Idegsériilés

- Atmeneti iszkémias térténés (TIA) vagy széliités diagnézisa nélkiil kialakulé neurolégiai
tlnetek, beleértve a diszkinéziat

« Nem neuroldgiai thromboemboélias sz6védmények

« Fajdalom

« Papilléris izmok karosodasa

- Paralizis

« A PASCAL Precision rendszer alkotdelemeinek embolizacidja

« Periférias iszkémia

Pleuralis folyadékgytlem



Tudéodéma

Tudéembolia

Reakci6 a trombocitaaggregacio-gatlé szerekkel vagy a véralvadasgatiokkal szemben

Veseleallas

Veseelégtelenség

Légzésromlas, |égzési elégtelenség, atelektazia, tidégyulladas — amely tartés lélegeztetést
igényelhet

Retroperitonedlis vérzés

Szeptumsériilés vagy -perforacio

Szeptikémia, szepszis

A bor égési sériilése, sériilés vagy szoveti elvéltozas ionizal6 sugarzasnak vald kitettség miatt
Egyetlen vitorldhoz torténd régzités (SLDA)
Szélutés

Eszméletvesztés
Atmeneti iszkémias torténés (TIA)
Hugyuti fert6zés és/vagy vérzés

Billentytikdrosodas

Billentytisztendzis
Billentytiregurgitécid
Erkérosodas vagy -trauma, beleértve a disszekciot és okkluziot

Ergorcs

Kamrafal sértilése vagy perforacidja

Sebszétvalas, elhizodd vagy nem teljes gyogyulas
Szivelégtelenség sulyosbodasa
Regurgitacio/billentylelégtelenség sulyosbodasa

Az Eurépai Gazdasagi Térség betegei/felhasznaléi/harmadik felei esetében: ha az eszkoz
felhasznalasa alatt vagy a hasznalat kdvetkeztében sulyos incidens kovetkezik be, kérjlik, jelentse
azt be a gyartonak és az orszagos illetékes hatésagnak, amelyet az aldbbi weboldalon talal:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Kiszerelés
6.1 Csomagolas

Az implantatumrendszer, a vezetShiively és a stabilizald sinrendszer kiilén csomagolasban
talalhato, és etilén-oxiddal sterilizaltak. A tartélemez be van csomagolva, és nem sterilen
keriil forgalomba. Az Edwards ujrafelhasznalhaté platform, az djrafelhasznélhaté lemez és
az Ujrafelhasznélhaté bolcsé kilon-kulén van csomagolva, és nem steril dllapotban kerdil
forgalomba.

6.2 Tarolas

A PASCAL Precision rendszer htivs, széraz helyen tartandé.

7.0 Hasznalati atmutaté

7.1 Az orvos szakképzettsége

A PASCAL Precision rendszer intervencioés kardiologusok és szivsebészek, valamint az olyan egyéb

tamogatoszemélyzet altali hasznalatra szolgal, akik képzésben részestiltek a mitralis- és/vagy

trikuszpidalisbillentyd-plasztika segitéséhez.

A beliltetést végzé orvosnak tapasztalattal kell rendelkeznie a transzkatéteres technikék terén,

és képzettnek kell lennie a PASCAL Precision rendszerrel és az eljarassal kapcsolatban. A PASCAL

Precision rendszer segitségével eljérast végzd valamennyi orvosnak képzésben kell részesiilnie az

aldbbiakban 6sszefoglalt Edwards képzési kovetelmények szerint:

« A PASCAL Precision rendszerrel kapcsolatos orvosi képzés didaktikai része: az eszkéz
kialakitasa, képalkotas az eljaras soran, az eljaras |épései és kihivast jelent6 helyzetek.

« Azasztali modell a gyakorlatban: az eljaras Iépéseinek gyakorlati képzése.

- Fiziolégiai szimulaciés modell: az eljaras |épéseinek gyakorlati képzése képalkotassal.

A PASCAL Precision rendszer részét képezé eszkoz belltetésével kapcsolatos végsé

dontést mitralis és/vagy trikuszpidalis regurgitacio kezelésére szakosodott orvosoknak kell

meghozniuk erre szakosodott kdzpontokban, annak meghatarozasa utan, hogy a betegség és

a tarsbetegségek stadiuma alapjan a beavatkozast kovetéen van-e észszer( esély klinikailag

szignifikans javulasra.

7.2 Felszerelés és anyagok

Standard szivkatéterezési laborfelszerelés

Fluoroszkdpias rendszer
Transzdzofagedlis echokardiogréfia (TEE) lehetésége (2D és 3D)
Vénaszuiro készlet

Transzszeptalis td, hively és vezet6drot (kizardlag mitrélis eljarasoknal)
0,89 mm (0,035 hiivelyk) atméréji cserehosszisagu vezetédrot

Talak

50-60 cm’ térfogatu, Luer-csatlakozés fecskenddk

Heparinizalt fiziol6gias sdoldat

Ercsipesz
« MUtéti kenddk (pl. 43 x 69 cm méretd)
Opcionalis: pigtail katéter kontrasztanyag-befecskendezéshez (kompatibilis htvellyel)

Opcionalis: névekvé méret(i tagitok

Opcionalis: folyamatos fizioldgias séoldatos infuizié (guruld infuzios allvany, infuzids csé
gorg6s leszoritokkal, heparinizalt steril fizioldgias sooldat 1 literes tasakokban)
Opcionalis: nyomasmonitorozé készilék

7.3 Az eszkoz elokészitése
7.3.1 Tartélemez

Lépés Eljaras

Vegye ki a tartélemezt a csomagoldsbdl, és vizsgalja meg, nem sérilt-e.

Ha a tartolemez helyett az Edwards Ujrafelhasznalhaté platformot
és az Ujrafelhasznalhato bolcsét hasznalja, tekintse meg az Edwards
tjrafelhasznalhato kiegészitokre vonatkozo hasznalati utasitasat.

2 Szerelje 6ssze a tartdlemezt a 7. dbra szerint.

7.3.2 Stabilizalé sinrendszer

Lépés Eljaras

Vegye ki a stabilizalé sinrendszer alkatrészeit a csomagolasbol, és
vizsgalja meg, nem sériiltek-e.
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7.3.3 Vezetéhiively

Lépés Eljaras

1 Vegye ki a vezetéhivelyt, a bet6ltét és a bevezetét a csomagolasbol, és
vizsgélja meg, nem sériiltek-e.

2 Oblitse at és légtelenitse heparinizalt fiziologids sooldattal.

3 A hasznalatbavétel el6tt tordlje at a vezetShiivelyt heparinizalt
fizioldgias séoldattal.

7.3.4 Impl; a d: -Ar ellendrzése, a csuszkak ellenérzése és visszaallitas
Lépés Eljaras

1 Vegye ki azimplantatumrendszert és a bet6ltét a csomagolésbdl, és
vizsgalja meg, nem sériiltek-e.

VIGYAZAT: Ha nincs fent a szell6z6sapka a beiiltetokaté
oblitényilasan, az eszkoz | alata fert6zést okozh

2 Nyuijtsa meg teljesen az implantatumot. Hizza vissza és tolja elére
teljesen a csatcsuszkakat, ezzel ellenérizve, hogy a csatok megfeleléen
mozognak-e.

3 Ha a csatok nem mozognak megfeleléen, kdvesse az alabbi lépéseket
a visszadllitashoz.

Ha a csatok megfeleléen mozognak, Iépjen a kovetkezd részre
(,Implantatumrendszer — Oblités és el6készités”).

4 Gy6z6djon meg arrél, hogy az implantatum teljesen zart allapotban
van. Lazitsa meg és tavolitsa el az 6ltészarakat az 6ltészar alapjarol.
Megjegyzés: Gondoskodjon arrdl, hogy az 6ltés szabad vége ne
legyen beht anyélbe az 6ltésza glazitasak

5 Huzza vissza teljesen a csatcsuszkakat, és helyezze a csatbeallitd
eszkozt az Oltészarakkal, 6ltészaralapokkal és implantatumkioldd
gombbal egy vonalba.

6 Huzza meg az 6ltés szabad végét az egyik 6ltészaralapon az
oOltés lazulasdnak megsziintetéséhez. Szlintesse meg az 6ltés szabad
végének fesziilését, helyezze vissza és szoritsa meg az 6ltészarat.
Ismételje meg a masodik 6ltészarral.

7 Tavolitsa el a csatbeallitd eszkozt. Nyujtsa meg teljesen az
implantdtumot. Tolja el6re és huizza vissza teljesen a csatcstszkékat,
ezzel ellendrizve, hogy a csatok megfeleléen mozognak-e.

7.3.5 Implanta d: - Oblités és el6készité
Lépés Eljaras

1 Zarja az implantatumot.

2 Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csatcsuszkak teljesen vissza vannak huizva
és az implantatum teljesen zart allapotu.

3 Tavolitsa el a szell6z6sapkakat a betltetékatéter oblitényilasarol.
Emelje meg a beliltetékatéter disztélis végét, és oblitse at heparinizalt
fizioldgias sooldattal.

4 Helyezze az 6blitényilas sapkéjat a beiiltetékatéter oblitnyilasara.

5 Helyezze az implantatumkioldé boritasat a belltetékatéter nyelére.

6 Huzza vissza teljesen a beiiltetékatétert. Allitsa megnyujtott helyzetbe
az implantatumot azzal, hogy el6retolja a csatcsuszkakat.

7 Tavolitsa el a betdltésapkat és vezesse az implantatumrendszerre.

8 Vezesse be az implantatumot a betolté proximélis végén addig, amig ki
nem Iép a disztalis végén. Csatlakoztassa a betoltot és a betoltésapkat.

9 Tolja el6re teljesen a beultetékatétert, hogy az implantatum kilépjen
a bet6ltobol.

10 Fecskendezzen fizioldgias séoldatot az iranyithatd katéteren keresztiil.
1 Vezesse el6re a betoltét, amig az implantatum disztalis vége teljesen
a betoltbe kerdl.

7.4 Beiiltetési eljaras

A beliltetési eljaras osszes lépése érvényes mind a PASCAL mitrélis, mind a PASCAL trikuszpidalis
beliltetési eljarasra, kivéve ha masképp van jelezve.

Az implantatum bevezetését dltalanos érzéstelenitésben, hemodinamikai monitorozas mellett,
egy fluoroszkdpias és egy echokardiografias készulékkel felszerelt miitében, hibrid miitében vagy
katéterlaborban kell végezni.

elazA p cimii (3.1) részt, mivel
kiviili h alat befolyasolhatja az implanta beiiltetésé

y F

Megjegyzés: A beiiltetés elott
azott dott allap
vagy a nativ billentyiivitorla behelyezését.

VIGYAZAT: A beavatkozas alatt a heparint gy kell adagolni, hogy az ACT (aktivalt alvadasi
id6) = 250 mp maradjon.

VIGYAZAT: A tulzott mennyiségii kontrasztanyag ledllast okozhat. A b kozas elott
ellendrizze a beteg kreatininszintjét. A kontrasztanyag hasznalatat monitorozni kell.




7.4.1 A beteg el6készitése

Lépés

Eljaras

1

Miel6tt letakarna a beteget steril kendékkel, szerelje 6ssze és helyezze
el a tartdlemezt a beteg labai kozott, és allitsa be a tartlemez
magassagat sziikség szerint. Tegyen kenddket a tartélemez és a beteg
labai kozé.

VIGYAZAT: A tartélemez nem steril; a tartélemez steril teriiletre
torténo bevitele fertézést eredményezhet.

VAGY

Miel6tt letakarna a beteget steril kend6kkel, szerelje 6ssze és helyezze
el az ujrafelhasznélhatd kiegészitéket a beteg labai kortil, és allitsa be
a platform magassagat és szogét szlikség szerint. Helyezze a bolcsét

Tekintse meg az Edwards ujrafelhasznélhatd kiegésziték hasznalati
utasitasat.

VIGYAZAT: Az uj. alhato kiegészitok nem sterilek; az
ujrafelk 6 kiegé ' sterllteruletre torténoé bevitele

fert6zést eredményezhet.

a platformra a vena femoralis célzott hozzaférési helyének megfeleléen.

A steril kendével torténd lefedést kdvetden szerelje Ossze, és az eljaras
soran sziikség esetén csatlakoztassa a stabilizal6 sinrendszert.

7.4.2 Behatolas a vena

femoralison keresztiil és a hiively bevezetése

Lépés

Eljaras

A hagyomanyos perkutan punkciés modszerekkel hatoljon be a vena
femoralis communisba.

PASCAL mitralis bediltetési eljardsok esetén:

Hagyomanyos perkutan modszerekkel, vénan keresztiili, transzszeptalis
technikéval jusson be a bal pitvarba, és vezesse oda a vezetédrotot.
Sziikség szerint tagitsa az eret.

VIGYAZAT: (kizarélag mitralis eljarasok esetén) A helytelen
punkcié a sziv szerkezeti el inek kdarosodasat okozhatja, ami
miitéti helyreallitast vagy egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.

PASCAL trikuszpidalis betiltetési eljarasok esetén:

Hagyoményos perkutan médszerekkel jusson be a jobb pitvarba, és
vezesse a jobb pitvarba a vezetddrotot. Szlikség szerint tagitsa az eret.

PASCAL mitralis beultetési eljarasok esetén:

Vezesse be a bevezetével ellatott vezetShiivelyt a vezetédrét mentén
addig, amig a vezet6hiively csticsa biztonsagosan &t nem jut

a szeptumon; ehhez sziikség szerint hasznalja a hajlitdmechanizmust.

PASCAL trikuszpidalis betiltetési eljarasok esetén:
Vezesse be a bevezetével ellatott vezetShiivelyt a vezetédrét mentén
addig, amig a vezetdhiively csticsa be nem jut a jobb pitvarba.
VIGYAZAT: A tilzott mértékii mozgatas a korabban beiiltetett
kozok el dulasat vagy ka dasat, illetve a sziv szerkezeti
| inek kai at ok ja, ami miitéti helyreallitast vagy
egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.

Tavolitsa el a bevezetét és a vezetddroétot. Ne aspiralja vagy oblitse
a vezetShivelyt, amig be nem vezeti az implantatumrendszert.

VIGYAZAT: Az aspiralas vagy a folyamatos fiziol6gias

6old oblités csatl avezetéhiivelyt
azimplanta d: behely eléttlé bol
eredményezhet.

7.4.3 Azimplantatum i

ranyitasa és behelyezése

Lépés

Eljaras

Vezesse be a betoltével ellatott implantatumrendszert
a vezetShiivelybe.

Tolja el6re az implantatumrendszert, amig az implantatum ki nem lép
a betoltébél. Huzza vissza és fejtse le a betdltot.

Aspirélja és heparinizalt fiziol6gias séoldattal &blitse at a vezetShuvelyt.
Az eléirt fecskendd segitségével aspiraljon legalabb 45 cm?®
mennyiséget.

VIGYAZAT: Ha nem szivja tele a vezetohuvelyt vagy

nincs felhelyezve az 6blitonyilas kupakja a beiil

oblitényilasara, akkor légembdlia jelentkezhet.

Sziikség esetén csatlakoztassa a folyamatos fizioldgias soldatos
infuziot a betiltetékatéterhez.

VIGYAZAT'Ha asplralas elott- atlak ja afol
I6gids séold azimplanta d
Iégemboliat eredményezhet.

hez, az

Tolja el6re az implantatumrendszert, amig az implantatum ki nem lép
a vezetShuvely disztélis végén.

Hozza az implantatumot zart helyzetbe. Hizza vissza a csatcstszkakat.

Sziikség szerint allitsa be a vezetShivelyt.

Ha a kezel6orvos tgy dont, hogy az eljaras soran a pitvari

nyomds folyamatos kiértékelése érdekében monitorozzék a nyomast,
kérjiik, kbvessék a nyomasmonitorozo készilék gyartojanak utasitasait.
Csatlakoztasson egy folyadékkal tolttt nyomasmonitorozé késziiléket
aziranyithato katéterhez. Aspiralja, majd kalibralja a beteg szivének
magassagaban a mérés elétt.

A pitvari nyomds monitorozasaval kapcsolatos tovabbi Gtmutatasért,
beleértve a korlatozasokat is, olvassa el a PASCAL Precision orvosoknak
52016 képzési anyagat.

Megjegy A nyoma itorozast az echdval 6sszefiiggésben
kell hasznalni. A nyomast 6ssze kell hasonlitani az echéval

és a Doppler-eredményekkel. A pitvari nyomas értékelésekor
ellenérizze, hogy a beiil éter disztalis csucsa telji kint
van-e az iranyithato katéterbdl.
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Eljaras

Sziikség szerint tolja el6re az implantatumrendszert. Mozgassa az
iranyithato katétert és a vezetShuvelyt (meghajlitas-kiegyenesités,
forgatas az ellentétes iranyokba, el6retolas-visszahuzas) sziikség
szerint, amig az implantatum a célteriilet koaptacios zénajanak
kozepére, a megfeleld palyara nem kerdil.

VIGYAZAT A tulzott mértéki mozgatas a korabban beiiltetett
lulasa vagy karosodasat, illetve a sziv szerkezeti
| inek karosodasa hatja, ami miitéti helyreallitast vagy
egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.

Megjegyzés: Az iranyithato katéteren lévo sugarfogé jelzésav
a hajlithato rész végét jeldli, és fluoroszkopiaval lathatova teheto.

10

Forgassa el a lapat gombjat, hogy az implantatumot vitorlabefogasra
kész pozicidba allitsa.

1

A lapatok beigazitasahoz sziikség szerint forgassa el a betiltet6katétert.

12

Mozditson el egy csatcsuszkat, hogy képalkotd technikaval azonositsa,
melyik csatot vezérli. Ha beazonositotta, gy6z6djon meg arrél, hogy
a csuszkdkat teljesen visszahuzta.

13

Tolja &t azimplantdtumot a billentytin, amig a lapatok a vitorlak szabad
szélei ala nem keriilnek.

14

EIIenb’rizze az implantétum helyzetét és iranyat, és szlikség szerint

VIGYAZAT: Az implantatum vitorlak alatti tulzott mértékii
mozgatasa miatt az implantatum beakadhat az inhtirokba;
az inhurokba torténd beakadas szivkarosodast okozhat,
sulyosbithatja a regurgi , nehézl é vagy |
teheti az implantatum eltavolitasat, és ez tovabbi beavatkozast
tehet sziikségessé.

15

Képalkotassal torténd iranyitas mellett hiizza vissza az implantatumot,
amig a lapatok és a csatok k6zé nem kerlilnek a vitorlak.

16

Tolja el6re a csat(ok) csuszkajat, hogy a vitorla régziiljon (a vitorlak
régziiljenek) a lapatok és a csatok kozott.

Ez elvégezheté mindkét vitorlanal egyszerre (a csatrégzité aktiv,
igy mindkét csat mozog), vagy az egyes vitorlaknal kiilon-kiilén (a
csatrogzitd nincs rogzitve, igy kiilon mozognak a csatok).

17

Képalkotassal ellendrizze, hogy a vitorlak megfeleléen be lettek-e
fogva.

Ha a vitorlak nem régziilnek a csatok és a lapatok kozott, hizza vissza
a csatcsuszkdkat, hogy kioldja a vitorlakat, és Ujra megprébalhassa
amlveletet.

18

Amikor a vitorlak rogzliltek a lapatok és a csatok kozott, zarja az
implantatumot.

19

Kissé tolja el6re a beultetékatétert, hogy csokkentse a vitorlak
fesziilését.

20

Mérje fela regurgitéciét és szukség szerint poziciona’lja L’era

gondoskodjon az |mp|antatum zarasarol.

Ha kamran belili Gjrapozicionaldsra van sziikség, hizza vissza

a csatcsuszkdkat, és allitsa az implantatumot vitorlabefogasra kész
pozicidba. Sziikség szerint igazitsa be a csatok és az implantatum
orientacidjat.

Ha pitvaron beliili Gjrapozicionalasra van sziikség, huzza vissza

a csatcsuszkdakat és fluoroszkopia segitségével lassan nydjtsa meg az
implantdtumot, kozben pedig Ugyeljen ra, hogy a mozgatédrét ne
hajoljon meg, és huzza vissza az implantatumot a pitvarba.

VIGYAZAT: Ha nem hozza az implantatumot megnyujtott

all b ik huzza a pitvarba az ujrapozicionalas
soran, karosodhatnak a vitorlak, illetve az implantatum beakadhat
az inhurokba.

VIGYAZAT: Ha az Gjrapozicionalas eltt nem oldja ki a vitorlakat
a csatok és lapatok koziil, az a vitorlak karosodasat
eredményezheti.

7.4.4 Azimplantatum visszahuzasa (ha sziikséges)

Ha sziikséges, az implantatum kiolddsa el6tt az implantatumrendszer még visszahuzhato
a vezetShiivelybe, és eltavolithatd. Az implantdtum visszahuzasdhoz kovesse az aldbbi lépéseket.

Az implantatum-visszahuzasi manéverekkel kapcsolatos tovabbi megfontolasokért olvassa el
a PASCAL Precision orvosoknak sz6l6 képzési anyagat.

VIGYAZAT: A tilzott mértékii mozgatas a korabban beiiltetett eszk6zok elmozdulasat

vagy karosodasat, illetve a sziv szerkezeti el inek kar dasat okozhatja, ami miitéti
helyreallitast vagy egyéb beavatkozast tehet sziikségessé.
Lépés Eljaras
1 Huzza vissza a csatcsuszkakat.
2 Fluoroszképia segitségével lassan nyujtsa meg az implantdtumot,
kdzben pedig tigyeljen arra, hogy a mozgatédrét ne hajoljon
meg. Ezutan huzza vissza az implantdtumot a pitvarba. Hozza az
implantdtumot zart helyzetbe.
3 Egyenesitse ki az iranyithato katétert, és hiizza vissza az
implantdtumrendszert, amig az implantdtum egy vonalba nem kertl
a vezetShuvely csucsaval.
4 Tolja el6re a csatcsuszkakat.
5 Allitsa az implantatumot megnyujtott helyzetbe.
6 Huzza vissza a csuszkakat, hogy a csatok mindkét oldalon kb. 45°-0s
szégben szétnyiljanak.
7 A vezetShlvelyen keresztill hiizza vissza a teljes implantatumrendszert.

7.4.5 Implantatum kioldasa

Az implantatum kioldasahoz kdvesse az alabbi lépéseket:




VIGYAZAT: Ha nem koveti az el6irt levalasztasi lépéseket, akkor lehet, hogy nehézkessé
vagy leh { é valik az implanta leval. asa, ami abbi beavatkozast tehet
sziikségessé.

VIGYAZAT: Ha azelétt valasztja le az implantatumot, mielétt még ellenérizte volna, hogy
a vitorlak bi: ag be k-e fogva a lapatok és a csatok kozé, az azimplantatum
elvandorlasat vagy elmozdulasat eredményezi, igy az eszkoz egyetlen vitorlahoz fog
régziilni (single leaflet device attachment - SLDA), vagy mas lehetséges nemkivanatos

események kovetkezhetnek be, ami tovabbi beavatkozast tehet sziikségessé.

VIGYAZAT: Az eszk6z6k (beleértve az i tésa 6hiivelyt) eltavolitas
utani ujrafelhasznalasa idegen anyag okozta embodliat vagy fertézést okozhat. Az eszk6z

hibacodh
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Megjegyzés: Ha a kezel6orvos dontése szerint egy masik implantatumot [PASCAL vagy
PASCAL Ace] is be kell helyezni, 6vatosan kell eljarni, hogy ne mozduljon el a korabban
behelyezett implantatum. Ha kis keresztmetszetii konfiguraciéban lévé implantatummal
halad at a billentyiin, azzal csokkentheti a korabban behelyezett implantatumokkal valé
érintkezést.

VIGYAZAT: A tilzott mértékii mozgatas a korabban beiil t eszko
vagy karosodasat, illetve a sziv szerkezeti el inek kar dasat okozh
helyreallitast vagy egyéb b tehet sziiksé é

1 dulics

ja, ami miitéti

Lépés Eljaras

Ellendrizze, hogy a beiiltetékatéter disztalis csucsa teljesen kint van-e
aziranyithat6 katéterbdl.

2 Csavarozza le és tavolitsa el az implantatumkioldé boritasat
a bedltetékatéter nyelérél.

Flzze ki és tavolitsa el az egyik 6ltészérat az Sltészar alapjarol.

Huzza el az 6ltészérat a nyéltdl, hogy teljesen eltévolitsa az 6ltést.

Ismételje meg a lépéseket az Gsszes Oltészar esetében.

ajlunlasalw

Az implantatumkioldé gombot forgassa az 6ramutatd jarasaval
ellentétes irdnyba, és huzza vissza, amig az implantatum ki nem
szabadul; mindezt képalkoté mdédszerrel ellendrizze.

7 Sziikség esetén helyezze vissza az 6ltészarakat.

7.4.6 Az eszkoz eltavolitasa és sebzaras

Lépés Eljaras

1 Huzza vissza teljesen a bediltetSkatétert az irdnyithaté katéterbe.
Fokozatosan egyenesitse ki és tavolitsa el az implantdtumrendszert.
Fokozatosan egyenesitse ki és tavolitsa el a vezetShiivelyt.

VIGYAZAT: Ha nem egyenesiti ki az eszk6zoket az eltavolitas elott,
az érsériilést eredményezhet.

2 A behatolasi helyen végezzen standard perkutan sebzarast.

8.0 Biztonsag magneses rezonancias (MR) vizsgalatok esetén

Nem klinikai tesztelés soran kimutattak, hogy a PASCAL és a PASCAL Ace implantatum
feltételekkel MR-kompatibilis. A jelen eszkdzzel é16 beteg biztonsagosan vizsgéalhaté egy olyan
MR-rendszerben, amely megfelel a kovetkezé feltételeknek:

« Allandé mégneses térerésség, melynek magneses fluxussiirsége 1,5Tés 3,0 T
« A maximadlis térbeli mezégradiens 3000 gauss/cm (30 T/m-es)
« Az MR-rendszer altal jelzett, teljes testre atlagolt fajlagos abszorpcios rata (SAR) maximuma

4 W/kg lehet (elsé szintl kontrollalt tzemmaédban).
A fent meghatérozott vizsgalati feltételek mellett az implantatum varhatoan legfeljebb 4 °C
hémérséklet-emelkedést okoz 15 percnyi folyamatos vizsgélatot kdvetéen.
Nem klinikai tesztelés soran az eszkoz altal okozott képi miitermék legfeljebb 15 mm-rel terjedhet
tul azimplantatumon a lehet6 legrosszabb tobbszorés implantatumkonfiguracié esetében, ha
a képalkotasra 3,0 T méagneses fluxusstirliség(i MR-rendszerben keriil sor, a lehetd legrosszabb
gradiens echo impulzusszekvenciaval.

9.0 Az eltavolitott implantatumok és eszk6zok artalmatlanitasa

Az Edwards Lifesciences vallalat szeretné visszakapni az eltavolitott klinikai implantatumokat
elemzés céljara. A kiértékelés végén egy irdsos beszamolot kap majd az eredmények
Osszegzésével. Kérjlk, vegye fel a kapcsolatot az Edwards vallalattal az eltavolitott implantatumok
visszakuildése kapcsan.

Ha gy dont, hogy visszakiildi az eszkzoket, kérjiik, hogy kévesse az aldbbi utasitasokat:

« Fel nem nyitott c g, ép steril

Ha a zacskokat nem nyitotték ki, az eredeti csomagolasaban kiildje vissza az eszkozt.

Felnyitott csomag, de be nem iiltetett eszkoz:

Ha a zacskat felnyitottak, az eszk6z mar nem steril. Kérjuk, kiildje vissza az eszkozt az eredeti
csomagolasaban.

Explantalt implantatum:

Az explantélt implantatumot megfeleld szévettani fixdldoldatba (pl. 10%-os formalinba vagy
2%-o0s glutéraldehid-oldatba) helyezve vissza kell juttatni az Edwards vallalat részére.
9.1 Artalmatlanitas
A felhasznald sériilésének elkeriilése érdekében a bioldgiailag veszélyes és éles eszkozokre
vonatkozé 6vintézkedéseket kell alkalmazni. A lehetséges keresztszennyezédés elkeriilése
érdekében a hasznalt egyszer hasznélatos eszkdzoket (beleértve a beteggel érintkezé dsszes
eszkozt) az intézmény bioldgiailag veszélyes anyagaira és kérhazi hulladékaira vonatkozo
irdnyelvei szerint kell kezelni és artalmatlanitani.
Az Gjrafelhasznélhato kiegésziték artalmatlanitasaval kapcsolatban tekintse meg az Edwards
ujrafelhasznalhato kiegészitékre vonatkozé hasznélati utasitasat.

10.0 A klinikai tapasztalatok 6sszefoglalasa

A klinikai tapasztalatok altalanos 6sszefoglalasa alabb olvashatd. Az 6sszes klinikai tapasztalat
részletes sszefoglalasa az SSCP dokumentumban talalhat.

10.1 CLASP vizsgalat

A multicentrikus, nemzetkozi, prospektiv, egykaros CLASP vizsgalat eredményei nagy aranyu
eszkoz-, eljarasi és klinikai sikerességet, az MR-sulyossag csokkenését és a funkcionalis dllapot
javulasat 3 éven keresztiil, az életmindség és a fizikai terhelhetéség 1 éven keresztuli javulasat,
valamint a major nemkivanatos események (MAE) elfogadhato aranyat mutattak.
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10.2 CLASP IID vizsgalat

A pivotélis, randomizalt, kontrollos CLASP IID vizsgélat randomizalt kohorszanak el6re
meghatarozott id6kozi elemzése alapjan a PASCAL rendszer nem rosszabb, mint a MitraClip
rendszer a MAE-arany elsédleges biztonsagossagi végpont és a MR < 2+ elsédleges hatékonysagi
végpont tekintetében. A 30 napos bevondsi kohorsz és a 6 hnapos regisztraciés kohorsz
eredményei az MR fokozat és a klinikai eredmények javuldsat, valamint a vart tartomanyon belili
MAE-aréanyokat mutatjak.

10.3 MiCLASP PMCF vizsgalat

A multicentrikus, nemzetkézi, egykaros, prospektiv MiCLASP PMCF forgalomba hozatalt kévetd
klinikai utankovetési vizsgalat eredményei az MR-sulyossag csokkenését, valamint a funkcionalis
allapot, fizikai terhelhetéség és életminéség 1 éven keresztili javulasat mutattak. A MAE 1 éves
gyakorisaganak elemzése elfogadhatd biztonsagossagi profilt jelez.

10.4 CLASP TR vizsgalat

A prospektiv, egykaros, multicentrikus CLASP TR vizsgélat eredményei nagy aranyu eszkoz-,
eljarasi és klinikai sikerességet, a TR-sulyossag 2 éves utankovetés soran megfigyelt csokkenését
és a klinikai kimenetel 1 éven keresztili javulasat mutattak. A MAE 1 éves gyakorisaga
elfogadhatd biztonsagossagi profilt jelez.

10.5 PASCAL forgalomba hozatal utani nyilvantartas

A PASCAL forgalomba hozatal utani regiszter 1 éves val6s eredményei alatdmasztjdk a PASCAL
rendszer klinikai biztonsagossagat, teljesitoképességét és elényeit az MR kezelésében.

10.6 Tovabbi vizsgalatok

A kévetkezé PASCAL implantatum vizsgalatok (MR és TR), koztiik a TriCLASP PMCF (trikuszpidalis)
vizsgalat, CLASP IITR (trikuszpidalis) vizsgalat és CLASP IIF (mitralis) vizsgalat jelenleg folyamatban
vannak, és még nem érték el az elsédleges végpontjukat, igy az eredményeik nem kertilnek itt
bemutatasra.

11.0 A biztonsagossag és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP)

Az SSCP (A biztonsagosség és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa) dokumentum azon bejelentett
szervezet klinikai értékelési felmérésének megfeleléen médosult, amely kiadta a CE-minésitést. Az
SSCP ugyanezen informécidk vonatkozo 6sszefoglaldjat tartalmazza.

A bejelentett szervezet tudomasul vette és egyetértett a PASCAL Precision rendszer rovid és
hosszu tavu biztonsdgossaganak és hatékonysaganak elény-kockazati indoklaséval.

Bizonyitottak az engedélyezett javallatokra a PASCAL Precision rendszer
teljesitménykdvetelményeinek (GSPR) megfelel6ségét a biztonsagot (MDR GSPR 1), teljesitményt
(MDR GSPR 1), mellékhatas-elfogadhatésdgot (MDR GSPR 8), hasznalhatésagot (MDR GSPR 5),
eszkdzélettartamot (MDR GSPR 6) és elfogadhato elény-kockazat profilt (MDR GSPR 8) illetéen.

Az orvostechnikai eszk6z SSCP dokumentumat lasd: https://meddeviceinfo.edwards.com/.
Az Eudamed (Orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisa) elinduldsa utan az orvostechnikai

eszkoz SSCP dokumentumat megtalalhatja az aldbbi weboldalon: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

12.0 Klinikai elényok

A PASCAL Precision rendszer MR kezelésében mutatott klinikai elényei k6zé tartoznak az alabbiak:
« A mitrélis regurgitacié hatékony és stabil csokkenése.

« Minimalisan invaziv perkutan kezelési lehet6ség biztositasa mitralis regurgitacio esetén.

«  Afunkcionalis statusz, fizikai terhelhetdség és életminéség javulasa.

A PASCAL Precision rendszer TR kezelésében mutatott klinikai elényei kdzé tartoznak az alabbiak:
«  Atrikuszpidalis regurgitacié hatékony és stabil csokkenése.

« Minimalisan invaziv perkutdn kezelési lehetéség biztositasa trikuszpidalis regurgitacio esetén.
« A funkciondlis statusz, fizikai terhelhetéség és életmindség javulasa.

Nincsenek a tartélemezre specifikus klinikai elényok, mivel a tartdlemez egy opcionalis,

a beteggel nem érintkez6 tartozék. A tartélemez funkcionalis természetii elényt hordoz, és

a tartozék javasolt felhasznélasahoz kapcsolddik a PASCAL Precision rendszer megtamasztasa
révén.

A stabilizalé sinrendszer nem rendelkezik specifikus klinikai elény6kkel, mivel ez egy opcionalis,

a beteggel nem érintkez6 tartozék, és kizardlag a betiltetési eljaras alatt hasznélatos. A stabilizald

sinrendszer funkcionalis természetti el6nyt hordoz, és a tartozék javasolt felhasznalasahoz
kapcsolddik a PASCAL Precision rendszer megtamasztasa révén.

13.0 Alapvet6 egyedi eszk6zazonositas - eszkdzazonosité (UDI-DI)

Az alapvet6 UDI-DI egy hozzéférési kulcs az Eudamed rendszerbe beirt, eszkdzzel kapcsolatos
informacidkhoz. A PASCAL Precision rendszer alapveté UDI-DI azonositéja hasznalhatd
a Biztonsagossag és klinikai teljesitmény dsszefoglaldsa (SSCP) megkeresésére.

A PASCAL Precision rendszer és a kompatibilis eszk6zok alapveté UDI-DI azonositoit az alabbi
tablazat tartalmazza:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI
PASCAL Precision rendszer - |0, 06901035004PAS000BC
implantatumrendszer
PASCAL Precision rendszer
— PASCAL Ace implantatum- | 200001SM 06901035004PAS000BC
rendszer
PASCAL Precision rendszer = |5 06901035004PAS000BC
vezetShively
PASCAL rendszer - stabilizalé |y 0690103D004PAC000S6
sinrendszer
E\’ZSZCA" rendszer - tartéle- {05507 0690103D004PNAOOOW?

A PASCAL Precision rendszerrel kompatibilis, Gjrafelhasznalhaté kiegészitok alapveté UDI-DI
azonositdit az alabbi tablazat tartalmazza:

Termék Tipus Alapveté UDI-DI
Ujrafelhasznélhaté platform | 10000UP 0690103D004REUO00YA
Ujrafelhasznélhaté lemez 10000PT 0690103D004REUO00YA
Ujrafelhasznalhaté bolcsé 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Az eszkoz varhato élettartama

A PASCAL és a PASCAL Ace implantatumok szigoru preklinikai tartéssagi teszten esnek at
a tesztelési elGirasok betartasaval, és sikeresen teljesitették az 5 éves szimulalt viselés tesztjét.


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Az emberben vérhato tényleges élettartam tobb bioldgiai tényez6tél fiigg, és betegrél betegre
jelent6sen valtozé. Nem hataroztak meg azon konkrét tevékenységeket és allapotokat, amelyek
csokkenthetik vagy novelhetik az eszk6z élettartamat.

15.0 Betegadatok

Minden implantatumrendszerhez tartozik egy betegeknek sz6l6 implantécios kartya. A betltetés
utan adja meg az Gsszes kért adatot, majd adja at az implantécios kartyat a betegnek. Orvosi
kezelés alkalmaval a beteg ezzel az implantécios kartyaval szolgaltat adatokat az implantatumrol
az egészséguigyi személyzetnek.

16.0 Teljesitményjellemz6k

Atfogé vizsgalatsorozattal igazolték, hogy az eszkéz miikédése, ezen beliil a funkcionalis
jellemz6k hozzajarulnak az eszkdz rendeltetésszerl hasznélata soran annak biztonsagossagahoz
és teljesitoképességéhez, ha hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak
megfeleléen torténik.

A PASCAL Precision behelyez6rendszer katétereinek kialakitasa a felhasznalok visszajelzésein
alapul. Az eszkoz precizios voltéra vonatkozo kijelentés, amelyre a neve is utal ( ,Precision”),
a forgalomba hozatal utani ellenérzés soran keriil megerésitésre.
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17.0 APASCAL és PASCAL Ace implantatumokkal kapcsolatos mindségi
és mennyiségi informaciok
A PASCAL implantatum egy titanbdl késziilt anyat és csavart, egy PEEK perselyt és egy

szilikontomitést tartalmaz. A PASCAL Ace implantatum egy titanbol késziilt anyat és csavart, egy
disztalis és proximalis lapot, valamint egy szilikontémitést tartalmaz.

Az alabbi tablazat az anyagokra vonatkozé minéségi és mennyiségi informaciokat tartalmazza:

Anyag CAS Tipus tomegtartomanya (mg)
Titdn 7440-32-6 254-324
Nikkel 7440-02-0 235-258
Polietilén-tereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilén 9002-88-4 14,3-42,6
Poli(éter-éter-keton) 29658-26-2 0-23,2
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadium 7440-62-2 2,16-6,32
Szilicium-dioxid 7631-86-9 5,08-5,40
Poli(dimetilsziloxan) 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluor-poliéter 69991-67-9 2,44-2,52
Poli(tetrafluoretilén) 9002-84-0 1,15-1,22
Vas 7439-89-6 0-0,567
Titan-dioxid 13463-67-7 0,180-0,541
Oxigén 7782-44-7 0-0,355
Szén 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimon-trioxid 1309-64-4 0,0847-0,118
Nidbium 2023505 0-0,113
Nitrogén 7727-37-9 0-0,0918
Krém 7440-47-3 0-0,0452

Réz 7440-50-8 0-0,0452
Hidrogén 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-difluor-benzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenil-szulfon 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516-0,00102
4-dodecil-benzolszulfonsav 121-65-3 0,0000906-0,00857
Dekametil-ciklopentasziloxan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametil-ciklohexasziloxan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametil-ciklotetrasziloxan; D4 556-67-2 0-0,000651




Przezcewnikowy system do naprawy zastawki
Edwards PASCAL Precision

Instrukcja uzycia

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia, poni z iera ona ostr
$rodki ostroznosci oraz informacje na temat zagrozei resztkowych dotyczace tego wyrobu
medycznego.

Numery modeli przezcewnikowego systemu do naprawy zastawki Edwards PASCAL Precision
(okreslanego dalej jako ,system PASCAL Precision”):

Numer modelu Wyréb

20000IS System PASCAL Precision - system implantu

20000ISM System PASCAL Precision - system implantu
PASCAL Ace

20000GS System PASCAL Precision - koszulka prowa-
dzaca

System PASCAL Precision jest zgodny z nastepujacymi akcesoriami do jednorazowego uzytku:

Numer modelu Wyréb

10000T System PASCAL - stot

20000ST System PASCAL - system prowadnicy do stabi-
lizatoréw

System PASCAL Precision jest zgodny z nastepujacymi akcesoriami wielokrotnego uzytku:

Numer modelu Wyréb

10000UP Platforma wielokrotnego uzytku firmy Edwards
10000PT Plyta wielokrotnego uzytku firmy Edwards
10000CR Statyw wielokrotnego uzytku firmy Edwards

System implantu (Rysunek 4)

System implantu sktada sie z cewnika sterowalnego (warstwa zewnetrzna), cewnika implantu
(warstwa wewnetrzna) oraz implantu (dalej okreslanego implantem PASCAL i PASCAL Ace).
System implantu stuzy do przezskdrnego wprowadzania implantu z dostepu przezzylnego,
przezprzegrodowego (do zastawki mitralnej) lub przezzylnego (do zastawki tréjdzielnej)
poprzez zyte udowa.

Implant (Rysunki 1-3)

Implant jest osadzany na pfatkach zastawki i mocowany do nich, wypetniajac otwér
niedomykalnosci. Gtdéwnymi elementami implantu sg: element dystansowy, fopatki i zatrzaski
wykonane z nitinolu powlekanego politereftalanem etylenu. Implant PASCAL Ace jest
wyrobem o mniejszym rozmiarze, dostepnym jako opcja do ewentualnego wyboru dla
lekarzy. Czynniki, ktore sugeruja wybor implantu PASCAL Ace, to mniejsze strefy docelowe

i geste obszary strun sciegnistych. W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat réznic
rozmiaréw elementu dystansowego i innych elementéw implantéw PASCAL i PASCAL Ace,
w tym dodatkowe uwagi dotyczace doboru implantu, nalezy zapoznac sie z dotyczacymi
systemu PASCAL Precision materiatami szkoleniowymi dla lekarzy.

topatki implantu moga znajdowac sie w czterech gtéwnych pozycjach: wydtuzonej,
zamknietej, pozycji gotowosci do uchwycenia ptatka oraz pozycji z uchwyconym ptatkiem.

Uwaga: Implant PASCAL Ace to | ja ictwa od aca sie do dodatk g
rozmiaru impl ztym samy ' iem do ia, co w przypadku implantu
PASCAL.

Cewnik implantu (Rysunek 4)

Implant jest fabrycznie mocowany do cewnika implantu przy uzyciu nici i gwintowanego
trzonu. Cewnik implantu stuzy do sterowania procedurg osadzania implantu. Czterema
gtéwnymi elementami sterujacymi sg suwaki zatrzaskéw, pokretto topatek, pokretto
zwalniajace implant i blokady nici. Suwaki zatrzaskdw stuza do sterowania zatrzaskami
(przesuwanie suwakoéw do tytu powoduje podnoszenie zatrzaskéw, a przesuwanie ich do
przodu — opuszczanie zatrzaskow). Pokretto topatek stuzy do sterowania topatkami (obrot
pokretta topatek zgodnie z ruchem wskazéwek zegara zamyka, a przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara — otwiera topatki). Pokretto zwalniajace implantu stuzy do uwolnienia go
z cewnika implantu. Blokady nici stuza do zwalniania nici z zatrzaskow. Cewnik implantu jest
dostarczany w postaci zestawu umieszczonego w cewniku sterowalnym.

Cewnik sterowalny (Rysunek 4)

Cewnik sterowalny jest wyposazony w obrotowe pokretto sterujace (pokretto regulacji
zakrzywienia), przy uzyciu ktérego uruchamia sie¢ mechanizm zginania cewnika umozliwiajacy
nawigacje i umieszczenie implantu w potozeniu docelowym. Radiocieniujacy znacznik na
dystalnym odcinku cewnika wskazuje koniec gietkiego odcinka cewnika.

. K Ika pr dzaca (Ry k 5)

Koszulka prowadzaca stuzy do uzyskania dostepu do przedsionka. Koszulka jest pokryta
powtoka hydrofilowa i wyposazona w obrotowe pokretto sterujgce (pokretto regulacji
zakrzywienia), ktére uruchamia mechanizm zginajacy umozliwiajacy umieszczenie koszulki
prowadzacej w potozeniu docelowym.

Introduktor (Rysunek 5)

Introduktor utatwia wprowadzenie koszulki prowadzacej do zagdanego potozenia. Introduktor
jest zgodny z prowadnikiem o $rednicy 0,89 mm (0,035 cala). Introduktor jest pakowany
z koszulka prowadzaca.

. Urzadzenie tadujace (Ry Kk 8)

Urzadzenie tadujace stuzy do przeprowadzania cewnika implantu i cewnika wprowadzajacego
przez uszczelki koszulki prowadzacej. Dla wygody uzytkownika urzadzenie fadujace jest
dotaczone do opakowania systemu implantu i koszulki prowadzace;j.

System prowadnicy do stabilizatoréw (Rysunek 6)

System prowadnicy do stabilizatoréw ma za zadanie utatwia¢ pozycjonowanie i stabilizacje
systemu PASCAL Precision podczas zabiegdéw implantacji. W razie potrzeby mozna podtaczy¢

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztalcie stylizowanej litery E, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace oraz PASCAL Precision sg znakami towarowymi
firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa wiasnos$cia odpowiednich
wiascicieli.

stabilizator do koszulki prowadzacej i systemu implantu w dowolnym momencie zabiegu.
Korzystanie z systemu prowadnicy do stabilizatoréw jest opcjonalne.
« Sto6t (Rysunek 7)

Stot stuzy jako stabilna platforma dla systemu implantu, koszulki prowadzacej i systemu
prowadnicy do stabilizatoréw systemu PASCAL Precision. Stét jest stosowany poza polem
jatowym. Wysokos¢ stotu mozna regulowac. Korzystanie ze stotu jest opcjonalne.

« Akcesoria wielokrotnego uzytku

Akcesoria wielokrotnego uzytku — patrz: Akcesoria wielokrotnego uzytku firmy
Edwards: Instrukcja uzycia (okreslana w niniejszym dokumencie jako ,Instrukcja uzycia
akcesoriow wielokrotnego uzytku firmy Edwards”) platformy wielokrotnego uzytku
(model 10000UP), ptyty wielokrotnego uzytku (model 10000PT) i statywu wielokrotnego
uzytku (model 10000CR).

1.0 Wskazania do stosowania
1.1 Przeznaczenie

System PASCAL Precision jest wskazany do stosowania w celu naprawy niedomykajacej sie
zastawki mitralnej i/lub zastawki tréjdzielnej poprzez zblizenie tkanek w ramach przezskérnej
rekonstrukgji. System PASCAL Precision stuzy do przezskdrnego wprowadzania implantu

z dostepu przezzylnego przezprzegrodowego (do zastawki mitralnej) lub przezzylnego (do
zastawki tréjdzielnej) poprzez zyte udowa.

1.2 Docelowa populacja pacjentéow
System PASCAL Precision jest przeznaczony dla:

« dorostych pacjentéw z klinicznie istotna, objawowa niedomykalnoscia zastawki mitralnej
(z umiarkowanie ciezka lub ciezka postacia niedomykalnosci zastawki mitralnej);
« dorostych pacjentéw z klinicznie istotna, objawowa niedomykalnoscia zastawki tréjdzielnej
(z ciezkg lub powazniejsza postacia niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej) oporna na leczenie.

Doboru pacjentéw powinien dokonac interdyscyplinarny zespét lekarzy ekspertéw kardiologéw
specjalizujacy sie w leczeniu niedomykalnosci zastawki mitralnej i zastawki tréjdzielnej. Zespot
kardiologiczny powinien rozwazyc¢ korzysci i ryzyko wynikajace ze wszystkich mozliwych
interwencji przed podjeciem leczenia u pacjenta za pomoca systemu PASCAL Precision. Pacjenci
sg kandydatami do leczenia za pomoca systemu PASCAL Precision, jesli nie kwalifikuja sie do
operacji kardiologicznej, w tym operacji kardiologicznych minimalnie inwazyjnych, oraz jesli ich
anatomia pozwala na leczenie systemem PASCAL Precision.

2.0 Przeciwwskazania

System PASCAL Precision jest przeciwwskazany u pacjentéw objetych leczeniem zastawki
mitralnej lub tréjdzielnej, 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) z zakrzepica/niedroznoscia, ktory moze
przeszkadza¢ we wprowadzeniu cewnika wprowadzajacego, lub wystepuje zakrzepica zyt
gtebokich po stronie dostepu;

- stwierdzono nadwrazliwos¢ na nitinol (nikiel lub tytan) lub wystepuja niedajace sie opanowac
medycznie przeciwwskazania do stosowania lekéw uzywanych podczas zabiegu;

- wystepuje skaza krwotoczna lub zaburzenia krzepnigcia w wywiadzie lub pacjent odmawia
transfuzji krwi.

Ponadto system PASCAL Precision jest przeciwwskazany u pacjentéw objetych leczeniem
zastawki mitralnej z przeciwwskazaniem do cewnikowania przezprzegrodowego.

3.0 Ostrzezenia

3.1 Czynniki anatomiczne

W celu otrzymania optymalnych rezultatéw nalezy wzig¢ pod uwage wymienione ponizej

cechy anatomiczne pacjentéw. Jesli budowa zastawki mogtaby utrudnia¢ dostep systemu
PASCAL Precision, jego zastosowanie i/lub osadzenie, albo wystarczajace zmniejszenie

stopnia niedomykalnosci zastawki mitralnej lub tréjdzielnej, nalezy oméwic leczenie

w interdyscyplinarnym zespole kardiologicznym. Nie okre$lono bezpieczenstwa i skutecznosci

u pacjentéw z pewnymi cechami anatomicznymi, sposréd ktoérych niektére wymieniono ponizej.

Dotyczy pacjentéw objetych leczeniem zastawki mitralnej i tréjdzielnej:

- oznaki ciezkiego zwapnienia w pierscieniu lub aparacie podzastawkowym;
« obecnos¢ znacznego rozszczepu lub perforacji w miejscu uchwytu;
« dtugos¢ odcinka mobilnosci ptatka < 8 mm.

Dotyczy tylko pacjentéw objetych leczeniem zastawki mitralnej:

« wysokos¢ naktucia przezprzegrodowego < 3,5 cm;
« $rednica lewego przedsionka < 35 mm;
« wymiar koricoworozkurczowy lewej komory > 8,0 cm.

Dotyczy tylko pacjentéw objetych leczeniem zastawki tréjdzielnej:
« oznaki umiarkowanego lub ciezkiego zwapnienia w miejscu uchwytu;
« obecnos¢ pierwotnej, niezwyrodnieniowej choroby zastawki tréjdzielnej.

3.2 Obchodzenie si¢ zwyrobem
3.2.1 System PASCAL Precision, stét i system prowadnicy do stabilizatoréw

«  Wyroby zostaty zaprojektowane, sa przeznaczone i rozprowadzane wytacznie do
jednorazowego uzytku. Brak danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci
i funkcjonalnosci wyrobéw po przygotowaniu do ponownego wykorzystania. Niezastosowanie
sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta choroby lub innego
zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
z przeznaczeniem.

« W celu zapobiezenia zakazeniom podczas obchodzenia sie z wyrobami, nalezy stosowac
standardowa technike jatowa.

« Nie nalezy narazac zadnych wyrob6w na stycznos¢ z jakimikolwiek roztworami, substancjami
chemicznymi itp., z wyjatkiem jatowego roztworu soli fizjologicznej i/lub heparynizowanego
roztworu soli fizjologicznej. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze skutkowa¢ 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 srodkéw czyszczacych/dezynfekujacych.

Nie nalezy uzywac wyrobéw po uptywie daty przydatnosci do uzycia.

Nie uzywac wyrobéw, jeéli uszkodzone zostaty plomby opakowar lub opakowania (w
przypadku wyrobéw jatowych).

« Nie uzywac wyrobu, jesli zostat upuszczony, uszkodzony lub w jakikolwiek sposéb
niewtasciwie sie z nim obchodzono.



«+ Podczas przygotowywania urzadzenia oraz przez caly czas trwania zabiegu nalezy
stosowac standardowe techniki ptukania i odpowietrzania, aby zapobiec powstaniu zatoru
powietrznego.

3.2.2 Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego
uzytku firmy Edwards

«  Wyroby zostaty zaprojektowane, s3 przeznaczone i rozprowadzane do wielokrotnego uzytku.
Akcesoria wielokrotnego uzytku — patrz: Instrukcja uzycia akcesoriéw wielokrotnego uzytku
firmy Edwards.

3.3 Ostrzezenia kliniczne

+ Podobnie jak w przypadku wszystkich wszczepianych wyrobéw medycznych, istnieje ryzyko
wystapienia niepozadanej reakcji immunologicznej.

UzZycie tego systemu moze wigzac sie z wystapieniem powaznych zdarzen niepozadanych,
niekiedy wymagajacych interwencji chirurgicznej i/lub prowadzacych do 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 ciagtej 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
obowigzujacymi w danej placéwce.

Stosowania systemu PASCAL Precision nie oceniano u dzieci i kobiet w ciazy.

4.0 Srodki ostroznosci

4.1 Srodki ostroznosci przed uzyciem

« Doboru pacjentéw powinien dokona¢ interdyscyplinarny zespét lekarzy kardiologéw
specjalizujacy sie w leczeniu niedomykalnosci zastawki mitralnej i/lub zastawki tréjdzielnej
w celu oceny ryzyka i kwalifikacji anatomicznej, po rozwazeniu réznych opcji leczenia
z uzyciem wyrobow.

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 Precision konieczne moze by¢
zastosowanie krotkotrwatej terapii przeciwzakrzepowej. Leki przeciwzakrzepowe i inne leki
nalezy przepisywac zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w danej placowce.

5.0 Mozliwe zdarzenia niepozadane

Powiktania zwigzane ze standardowg procedurg cewnikowania serca, uzyciem srodkéw
znieczulajacych oraz uzyciem systemu PASCAL Precision moga wymagac konwersji do otwartej
operacji, ponownej pilnej lub niepilnej operacji i eksplantacji wyrobu oraz prowadzi¢ do
trwatej niepetnosprawnosci lub zgonu. Lekarzy zachecamy do zgtaszania podejrzanych zdarzern
zwigzanych z wyrobem firmie Edwards lub wladzom wyznaczonym w szpitalu.

Za mozliwe powiktania zabiegu z uzyciem systemu PASCAL Precision uwazane sg nastepujace
przewidywalne zdarzenia niepozadane:

Nieprawidtowe wyniki analiz laboratoryjnych
Reakcja alergiczna na $rodek znieczulajacy, Srodek kontrastowy, heparyne, nitinol
Niedokrwistos¢ lub obnizony poziom Hgb (moze wymagac¢ transfuzji krwi)

Tetniak lub tetniak rzekomy
Dusznica lub bél w klatce piersiowej
Wstrzas anafilaktyczny

Arytmie — przedsionkowe (tj. AF, SVT)

Arytmie — komorowe (tj. VT, VF)
Przetoka tetniczo-zylna
Wymagajacy 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 sciegnistych wymagajace
interwendji;

Koagulopatie, zaburzenia krzepniecia, skaza krwotoczna

Uszkodzenie uktadu przewodzacego mogace wymagac implantacji na state stymulatora serca
Zakrzepica zyt gtebokich (ZZG)

Zniszczenie zastawki natywnej (np. naddarcie, retrakcja, zgrubienie ptatka)

Przemieszczenie wcze$niej osadzonego implantu

Dusznos¢
Obrzek
Zaburzenia réwnowagi elektrolitowej

Zatory/tworzenie sie zatorow powietrznych, zatoréw z czastek statych, materiatow
zwapnieniowych lub zakrzepow

Zapalenie wsierdzia

podraznienie przetyku;

Perforacja lub zwezenie przetyku

Brak tolerancji wysitku fizycznego lub ostabienie

Brak mozliwosci odzyskania elementdw systemu PASCAL Precision

Goraczka

Zawat lub krwawienie w przewodzie pokarmowym
Niewydolno$¢ serca

Krwiak

uposledzenie hemodynamiki;
Hemoliza

Krwotok wymagajacy transfuzji lub interwencji
Nadcisnienie

Niedocisnienie

Zniszczenie implantu (zuzycie, rozerwanie, ztamanie lub inne)

Zatorowo$¢ spowodowana implantem

Zte umiejscowienie implantu lub brak mozliwosci jego wprowadzenia do miejsca docelowego

Przemieszczenie sig implantu
Zakrzep w obrebie implantu
Zakazenie

67

Stan zapalny

« Obturacja drogi odptywu lewej komory (LVOT)

« Niedokrwienie krezki

« Niewydolnos¢ wielonarzagdowa

« zawat migsnia sercowego;

« nudnosci i/lub wymioty;

« uszkodzenie nerwéw;

« Objawy neurologiczne, w tym dyskinezje, bez rozpoznania przemijajacego ataku
niedokrwiennego (TIA) lub udaru mézgu

Nieneurologiczne zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
- Bal

Uszkodzenie migsnia brodawkowatego

Porazenie

Zatorowos¢ spowodowana elementem (elementami) systemu PASCAL Precision

«+ Niedokrwienie obwodowe

« Wysiek optucnowy

« Obrzek ptuc

- zator tetnicy ptucnej;

« Reakcja na leki przeciwptytkowe lub przeciwzakrzepowe

« Niewydolnos¢ nerek

« Zaburzenie czynnosci nerek

« Upoéledzenie czynnosci oddechowej, niewydolnos¢ uktadu oddechowego, niedodma,
zapalenie ptuc — moze wymagac¢ przedtuzonego stosowania wentylacji

» Krwawienie zaotrzewnowe

Uszkodzenie lub perforacja przegrody

Posocznica, sepsa

Oparzenia 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 sciany komory

« Rozchodzenie sie brzegéw rany, opéznione lub niecatkowite gojenie

« Pogorszenie niewydolnosci serca

« Pogorszenie niedomykalnosci zastawki / niewydolnosci zastawki

Informacja dla pacjentéw / uzytkownikéw / podmiotdw trzecich z Europejskiego Obszaru
Gospodarczego: w przypadku wystapienia ciezkiego zdarzenia niepozadanego podczas
korzystania z niniejszego wyrobu albo wskutek jego stosowania zdarzenie to nalezy zgtosi¢
producentowi i wiasciwemu organowi krajowemu zgodnie z informacjami dostepnymi na stronie
internetowej https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Sposob dostarczania
6.1 Pakowanie

Koszulka prowadzaca, system implantu oraz system prowadnicy do stabilizatoréw sg pakowane
oddzielnie i wyjatawiane tlenkiem etylenu. Stét jest pakowany i dostarczany w stanie niejatowym.
Platforma wielokrotnego uzytku, ptyta wielokrotnego uzytku i statyw wielokrotnego uzytku firmy
Edwards sg pakowane oddzielnie i dostarczane w stanie niejatowym.

6.2 Przechowywanie

System PASCAL Precision nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

7.0 Wskazowki dotyczace uzycia
7.1 Szkolenie lekarzy

System PASCAL Precision jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy specjalistow

w dziedzinie kardiologii inwazyjnej i chirurgii kardiologicznej wraz z personelem pomocniczym
przeszkolonym w zakresie pomocy w zabiegach naprawczych niedomykalnosci zastawki mitralnej
i/lub zastawki tréjdzielnej.

Lekarz dokonujacy implantacji powinien mie¢ doswiadczenie w wykonywaniu zabiegéw technika

przezcewnikowa oraz przejs¢ szkolenie dotyczace systemu PASCAL Precision i zabiegu jego

wszczepiania. Wszyscy lekarze przeprowadzajacy zabieg z uzyciem systemu PASCAL Precision

musza zostac przeszkoleni zgodnie z wymogami szkoleniowymi firmy Edwards, podsumowanymi

ponizej:

« Sesja dydaktyczna szkolenia lekarzy w zakresie systemu PASCAL Precision: opis urzadzenia,
obrazowanie procedury, etapy procedury i trudne sytuacje

Szkolenie praktyczne: praktyczne ¢wiczenia w zakresie etapéw procedury

Model symuladji fizjologicznej: praktyczne ¢wiczenia w zakresie etapow zabiegu
z obrazowaniem

Ostateczna decyzja o implantacji systemu PASCAL Precision powinna zosta¢ podjeta przez
lekarzy specjalizujacych sie w leczeniu niedomykalnosci zastawki mitralnej i/lub tréjdzielnej
w wyspecjalizowanych osrodkach, ktérzy mogg okresli¢ prawdopodobienstwo uzyskania
znacznej poprawy klinicznej w oparciu o stan zaawansowania choroby zasadniczej i choréb
wspotistniejacych.

7.2 Wyposazenie i materialy

« Standardowe wyposazenie pracowni do cewnikowania serca

« System do fluoroskopii

« Dostep do echokardiografii przezprzetykowej (TEE) (2D i 3D)

« Zestaw do naktuwania zyty

Igta przezprzegrodowa, koszulka i prowadnik (tylko leczenie zastawki mitralnej)
Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) o zmiennej dtugosci

« Miski

Strzykawki 50-60 cm?® ze ztaczem typu Luer

« Heparynizowana sol fizjologiczna

Kleszczyki hemostatyczne
« Obtozenia chirurgiczne (np. o rozmiarze 43 x 69 cm)



Opcjonalnie: rozszerz

kropléwkowy z pokre
fizjologiczna)

Opcjonalnie: cewnik typu pigtail do wstrzykiwania srodka kontrastowego (ze zgodna koszulka)

acze o zwiekszajacych sie rozmiarach

Opcjonalnie: ciggta kropléwka z solg fizjologiczng (stojak na kropldwki z kdtkami, dren

ttami okludujacymi, jednolitrowe worki z heparynizowang jatowa solg

Opcjonalnie: urzadzenie do monitorowania cisnienia

7.3 Przygotowanie wyrobu

7.3.1 Stot
Etap Procedura
1 Wyjaé stét z opakowania i sprawdzi¢ go pod katem uszkodzen.
W przypadku stosowania platformy wielokrotnego uzytku i statywu
wielokrotnego uzytku firmy Edwards zamiast stotu — patrz: Instrukcja
uzycia akcesoriéw wielokrotnego uzytku firmy Edwards.
2 Ztozy¢ stét w sposob przedstawiony na Rysunku 7.

7.3.2 System prowadnicy do stabilizatoréw

Etap

Procedura

1

Wyjac elementy systemu prowadnicy do stabilizatoréw z opakowania
i sprawdzi¢ je pod katem uszkodzen.

7.3.3 Koszulka prowadzaca
Etap Procedura
1 Wyjaé koszulke prowadzaca, urzadzenie tadujace i introduktor
z opakowania i sprawdzi¢ je pod katem powaznych uszkodzer.
2 Przeptukac i odpowietrzy¢ przy uzyciu heparynizowanego roztworu soli
fizjologicznej.
3 Przed uzyciem przetrzec¢ koszulke prowadzaca heparynizowanym

roztworem soli fizjologicznej.

7.3.4 System implantu

- kontrola i korygowanie systemu oraz zatrzasku

Etap

Procedura

1

Wyjac system implantu oraz urzadzenie tadujace z opakowania
i sprawdzic je pod katem powaznych uszkodzen.
PRZESTROGA: Jesli me toz
port do przeptuki ik
moze skutkowaé mfequ

zatyczki z odpowietrznikiem na
impl ie wyrobu

Ustawi¢ implant w pozycji w petni wydtuzonej. Przesung¢ suwaki
zatrzaskéw catkowicie do tytu i do przodu, aby potwierdzi¢ prawidtowy
ruch zatrzaskow.

Jedli zatrzaski nie poruszaja sie prawidtowo, nalezy podja¢ dziatania
korygujace.
Dziatania korygujace, gdy zatrzaski nie poruszaja sie prawidtowo,

omoéwiono w punkcie ,System implantu - ptukanie i przygotowanie”
ponizej.

Upewnic sig, ze implant jest catkowicie zamkniety. Poluzowac blokady
nici i zdja¢ je z podstawy blokady nici.

Uwaga: Upewnic¢ sie, ze wolny koniec szwu nie zostat wciggniety do
uchwytu podczas luzowania blokady nici.

Catkowicie wycofa¢ suwaki zatrzaskéw i wyréwnac narzedzie do
ustawiania zatrzasku z blokadami nici, podstawami blokady nici
i pokrettem zwalniajgcym implantu.

Pociggnac za wolny koniec szwu jednej podstawy blokady nici, aby
napia¢ ni¢. Zwolni¢ napigcie na wolnym korcu szwu, wymienic i napia¢
blokade nici.

Powtorzy¢ dla drugiej blokady nici.

Zdja¢ narzedzie do ustawiania zatrzasku. Ustawic¢ implant w pozycji
w petni wydtuzonej. Przesunac suwaki zatrzaskéw catkowicie do przodu
i do tytu, aby potwierdzi¢ prawidtowy ruch zatrzaskéw.

-p 1przyg

Procedura

Zamkna¢ implant.

Upewnic¢ sig, ze suwaki zatrzaskow sg w petni wycofane, aimplant jest
catkowicie zamkniety.

Zdjac zatyczke z odpowietrznikiem z portu do przeptukiwania cewnika
implantu. Unies¢ dystalny koniec cewnika implantu i przeptukac
heparynizowanag solj fizjologiczng.

Zatozy¢ zatyczke na port do przeptukiwania cewnika implantu.

Zatozy¢ ostone zwalniajaca implantu na uchwyt cewnika implantu.

Wycofa¢ do korica cewnik implantu. Przesuna¢ suwaki zatrzaskow do
przodu tak, aby ustawi¢ implant w pozycji wydtuzone;j.

Zdja¢ nakretke urzadzenia tadujacego i nakierowac ja na system
implantu.

Wprowadzi¢ implant przez proksymalny koniec urzadzenia tadujacego
do momentu, az implant wysunie si¢ przez dystalny koniec urzadzenia.
Pofaczy¢ urzadzenie tadujace z nakretka urzadzenia fadujacego.

Wsuna¢ do korica cewnik implantu, tak aby implant wysunat sie
z urzadzenia fadujacego.

10

Przeptukac cewnik sterowalny heparynizowanym roztworem soli
fizjologicznej.

1

Przesuwac urzadzenie tadujace do przodu, az dystalny koniec implantu
znajdzie sie catkowicie we wnetrzu urzadzenia tadujacego.

7.4 Zabieg wszczepian

Przedstawione ponizej procedury dotycza wszczepiania implantu PASCAL zaréwno do zastawki

mitralnej, jak i tréjdzieln

ej, chyba ze podano inaczej.

68

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 ¢ sie z czescig Czynniki anatomiczne

(ngsc 3.1), Pomewaz uzycie w warunkach innych niz podane moze przeszkodzi¢

w zeniu il

u lub we wpr ptatka i natywnej.

PRZESTROGA: W czasie zabiegu nalezy podawac heparyne w celu utrzymania wartosci ACT

na poziomie = 250 s.

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

7.4.1 Przygotowanie pacjenta

Etap

Procedura

1

Przed obtozeniem pacjenta jatowymi serwetami ztozy¢ i umiescic stot
miedzy nogami pacjenta i odpowiednio wyregulowa¢ jego wysokos¢.
Jako elementéw podpérkowych miedzy stotem a nogami pacjenta uzy¢
recznikow.

PRZESTROGA: Stot jest dostarczany w stanie niejalowym;
wprowadzenie stotu do pola jalowego moze prowadzi¢ do
zakazenia.

LUB

Przed obtozeniem pacjenta jatowymi serwetami ztozy¢ i umiesci¢
akcesoria wielokrotnego uzytku wokét nég pacjenta, a takze w razie
potrzeby odpowiednio wyregulowac¢ wysokos¢ i kat ustawienia
platformy. Umiescic¢ statyw na platformie w linii z planowanym
miejscem dostepu do zyly udowej. Patrz: Instrukcja uzycia akcesoriow
wielokrotnego uzytku firmy Edwards.

PRZESTROGA Akcesoria wielokrotnego uzytku sa w stanie
i akcesorlow W|elokrotnego uzytku do

j ym; wpr
pola jatowego moze pr i¢ do

Po obtozeniu pacjenta jatowymi serwetami mozna zmontowac i w razie
potrzeby podiaczy¢ system prowadnicy do stabilizatoréw w dowolnym
momencie podczas zabiegu.

7.4.2 Dostep przez zyle udowa i wprowadzenie koszulki

Etap

Procedura

1

Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskérnego, uzyskaé
dostep do zyty udowej wspdlnej.

Dotyczy zabiegdw z uzyciem implantu 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 nakltucie moze skutkowac¢ uszkodzeniem
struktury serca wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej
lub innej interwencji.

Dotyczy zabiegdw z uzyciem implantu systemu PASCAL do zastawki
trojdzielnej:

Stosujac konwencjonalne metody naktuwania przezskérnego, uzyskac

dostep do prawego przedsionka i wprowadzi¢ prowadnik do prawego
przedsionka. W razie potrzeby rozszerzy¢ naczynie.

Dotyczy zabiegdw z uzyciem implantu 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 zabiegdw z uzyciem implantu systemu PASCAL do zastawki
tréjdzielnej:

Wprowadzac koszulke prowadzacg z introduktorem po prowadniku do
momentu, gdy koricdwka koszulki prowadzacej znajdzie sie w prawym
przedsionku.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowaé
przemieszczeniem lub zaktéceniem dziatania uprzednio
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury serca
wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej
interwengji.

Wycofac introduktor i prowadnik. Nie dokonywac aspiracji ani ptukania
koszulki prowadzacej do momentu wprowadzenia systemu implantu.

PRZESTROGA: Aspiracja lub podtaczenie do koszulki prowadzacej
ﬂqglego plukanla roztworem soli fizjologicznej przed
| moze skutkowac powstaniem

zatoru powietrznego.

Procedura

Wprowadzi¢ system implantu wraz z urzadzeniem fadujacym do
koszulki prowadzacej.

Wsuwac system implantu do momentu, az implant wysunie sie
z urzadzenia tadujacego. Wycofac i oderwac urzadzenie fadujace.

Dokonac aspiracji i przeptukac koszulke prowadzacg heparynizowang
solg fizjologiczna. Korzystajac z odpowiedniej strzykawki, zaaspirowac
co najmniej 45 cm®,

PRZESTROGA: Jesli nie przeprowadzi sie petnej aspiracji koszulki
prowadzacej lub przeprowad1| sig aspiracje bez zatyczki portu
do przeptuki c pl moze doj$¢ do powstania
zatoru powietrznego.

W razie potrzeby podtaczy¢ do cewnika implantu ciggty wlew soli
fizjologicznej.




Etap

Procedura

PRZESTROGA: Podtaczenie do systemu implantu ciagtego wlewu
soli fizjologicznej przed wykonaniem aspiracji moze skutkowac
powstaniem zatoru powietrznego.

Wsuwac system implantu do momentu, az implant wysunie si¢ przez
dystalny koniec koszulki prowadzacej.

Ustawi¢ implant w potozeniu zamknigtym. Przesuna¢ suwaki
zatrzaskéw do tytu.

W razie potrzeby dopasowac potozenie koszulki prowadzacej.

7.4.4 Wycofywanie implantu (w razie potrzeby)

W razie potrzeby przed zwolnieniem implantu mozna wycofa¢ system implantu z powrotem do
koszulki prowadzacej w celu usuniecia. W celu wycofania implantu nalezy postepowac zgodnie
z ponizszg procedura.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat manewréw wycofywania implantu nalezy
zapoznac sie z dotyczacymi systemu PASCAL Precision materiatami szkoleniowymi dla lekarzy.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowac przemieszczeniem lub
zaktoceniem dziatania uprzednio impl go wyrobu albo uszkodzeniem struktury
serca wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej interwencji.

Jesli lekarz prowadzacy zadecyduje, aby podczas zabiegu prowadzi¢
ciggte monitorowanie cisnienia w przedsionku, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta systemu
monitorowania ci$nienia. Podtaczy¢ napetnione ptynem urzadzenie do
monitorowania ci$nienia do cewnika sterowalnego. Dokonac aspiracji,
a nastepnie wykonac kalibracje na poziomie serca pacjenta przed
wykonaniem pomiaru.

W celu uzyskania dodatkowych wskazéwek na temat monitorowania
ci$nien przedsionkowych, w tym ograniczen, nalezy zapoznac sie

z dotyczacymi systemu PASCAL Precision materiatami szkoleniowymi
dla lekarzy.

Uwaga: Moni ie ciénienia powi byé
w polaczeniu z echem. Cisnienie nalezy uzgadniac z odczytami
echa i dopplerowskimi. Podczas oceny cisnienia w przedsionku
upewnic sig, ze dystalna konicéwka cewnika implantu jest w catosci

zc ika ster

Yy € g

Etap Procedura
1 Przesunac suwaki zatrzaskéw do tytu.
2 Pod kontrola fluoroskopowa powoli wydtuza¢ implant, pilnujac

jednoczesnie, aby drut uruchamiajacy nie zgiat sie. Wycofa¢ implant
do przedsionka. Ustawi¢ implant w potozeniu zamknietym.

3 Odgia¢ cewnik sterowalny i wycofa¢ system implantu, az implant
znajdzie sie w pozycji sasiadujacej z korcowka koszulki prowadzacej.

4 Przesunac suwaki zatrzaskéw do przodu.
5 Ustawi¢ implant w pozycji wydtuzone;j.
6 Przesuna¢ suwaki zatrzaskéw do tytu, aby otworzy¢ zatrzaski na okoto

45° po kazdej stronie.

7 Wycofac caty system implantu przez koszulke prowadzaca.

W razie potrzeby wsuna¢ system implantu dalej. Manipulujac

zaleznie od potrzeb cewnikiem sterowalnym i koszulkg prowadzacg
(zginanie/odginanie, skrecanie w przeciwnych kierunkach, wsuwanie/
wycofywanie), ustawi¢ implant posrodku docelowej strefy koaptacji

z odpowiednig trajektoria.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowac
przemieszczeniem lub zakléceniem dziatania uprzednio
implantowanego wyrobu albo uszkodzeniem struktury serca
wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej
interwencji.

Uwaga: Radiocieniujacy znacznik na cewniku sterowalnym

wskazuje koniec gietkiego odcinka cewnika i mozna go uwidoczni¢
we fluoroskopii.

10

Obroci¢ pokretto topatek tak, aby implant znalazt sie w potozeniu
gotowosci do uchwycenia ptatka.

1

W razie potrzeby przekreci¢ cewnik implantu tak, aby odpowiednio
zorientowac topatki.

12

Przesuna¢ pod kontrolg obrazowania jeden z suwakow zatrzaskéw, aby
sprawdzi¢, ktérym zatrzaskiem steruje. Po sprawdzeniu upewnic sie, ze
suwaki sg w petni wycofane.

7.4.5 Zwolnienie implantu
W celu zwolnienia implantu nalezy postepowac zgodnie z ponizsza procedura:

PRZESTROGA: Niezastosowanie sie do zalecanej procedury zwalniania i

plantu moze

utrudni¢ lub uni zliwic te czy ', €O moze wymag. latk j interwencji.
PRZESTROGA: Zwolnienie implantu bez uprzedni sprawdzenia, czy platki s
prawidiowo uchwycone m|edzy kami i zatrzaskami, moze dopr dzi¢ do por

lub pr i enia implantu kujacego zamoc i wyrnhu do jednego ptatka
(SLDA) badz innymi mozliwymi zdarzeniami niepozadanymi wy jacymi dodatkowej
interwencji.

PRZESTROGA: Ponowne uzycie wyrobow (w tym sy implantui k Iki prowadzacej)

po ich wyjeciu moze doprowadzi¢ do zatoru spowodowanego obecnoscia obcego materiatu
lub do zakazenia. W przypadku podjecia proby ponownego uzycia wyréb moze dziata¢
wadliwie.

Uwaga: Jesli lekarz prowadzacy zdecyduje o umieszczeniu dodatkowego |mp|antu [PASCAL
lub PASCAL Ace], nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec pr zeniu wczesniej
u. Przepr dzenie przez ke implantu w niskoprofilowej

konfiguracji moze zmmlmallzowac interakcje z wc:

j zonym img

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja moze skutkowac przemieszczeniem lub
zaktoceniem dziatania uprzednio i wyrobu albo uszkodzeniem struktury
serca wymagajacym naprawczej operacji chirurgicznej lub innej interwencji.

Etap Procedura

13

Wsuna¢ implant przez zastawke tak, aby topatki znalazly sie ponizej
wolnej krawedzi ptatkdw.

1 Upewnic sig, ze dystalna koricowka cewnika implantu jest w catosci
wysunieta z cewnika sterowalnego.

14

Sprawdzi¢ potozenie i orientacje implantu i w razie potrzeby lekko
skorygowac jego pozycje.

PRZESTROGA: Nadmierna manipulacja impl. pod platk
zastawki moze prowadzi¢ do umezchna implantu w strunach
suegmstych co z kole| moze skutkowaé uszkodzemem serca,
pogor ykalnosci L atakze utr

lub uni zliwieni wngcia' I wy ym

dodatkowej interwencji.

2 Odkreci¢ ostone zwalniajacg implantu i zdja¢ z uchwytu cewnika
implantu.

Odkrecic¢ jedng blokade nici i zdja¢ z podstawy blokady nici.

Odciagnac¢ blokade nici z uchwytu, aby catkowicie usuna¢ nic.

Powtorzy¢ dla pozostatych blokad nici.

15

Pod kontrola obrazowania wycofa¢ implant tak, aby ptatki znalazly sie
miedzy topatkami a zatrzaskami.

ajlunlslw

Obracajac pokretto zwalniajgce implantu w kierunku przeciwnym do
kierunku ruchu wskazéwek zegara, przesuwac je do tytu do momentu
zwolnienia implantu (potwierdzonego w badaniu obrazowym).

16

Przesuna¢ suwak(i) zatrzaskéw do przodu tak, aby mocno uchwycic¢
ptatek lub ptatki miedzy zatrzaskami a fopatkami.

Powyzszg czynno$¢ mozna wykonywac jednoczesnie dla obu ptatkow
(blokada zatrzasku wtaczona, tak aby porusza¢ oboma zatrzaskami) lub
dla kazdego z ptatkéw oddzielnie (blokada zatrzasku zwolniona, tak aby
poruszac zatrzaskami niezaleznie).

17

Potwierdzi¢ w badaniu obrazowym, ze ptatki zostaty uchwycone.

Jesli ptatek (ptatki) nie zostat mocno uchwycony miedzy zatrzaskami
atopatkami, nalezy przesuna¢ suwak (suwaki) zatrzaskéw do tytu
w celu zwolnienia pfatka (ptatkéw), a nastepnie ponowi¢ probe.

7 Wymieni¢ blokade nici w razie potrzeby.
7.46U ie wyrobu i knigcie miejsca dostep
Etap Procedura
1 Catkowicie wycofac¢ cewnik implantu do cewnika sterowalnego.

Stopniowo prostowac i wyjmowac system implantu. Stopniowo
prostowac i wyjmowac koszulke prowadzaca.

PRZESTROGA: Niewyprostowanie wyrobow przed ich wyjeciem
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia naczynia.

18

Po zamocowaniu ptatkéw miedzy zatrzaskami a fopatkami zamkna¢
implant.

2 Przeprowadzi¢ standardowy zabieg przezskérnego zamknigcia miejsca
dostepu.

19

Lekko wsuna¢ cewnik implantu, aby zmniejszy¢ naprezenie ptatkow.

20

Dokonac oceny niedomykalnosci; w razie potrzeby zmieni¢ potozenie
implantu. Po potwierdzeniu prawidtowego potozenia implantu
upewnic sig, ze implant jest zamkniety.

Jezeli konieczna jest zmiana potozenia w komorze, przesunac¢ suwaki
zatrzaskéw do tytu i ustawi¢ implant w potozeniu gotowosci do
uchwycenia ptatka. W razie potrzeby skorygowac orientacje zatrzaskéw
iimplantu.

Jezeli konieczna jest zmiana potozenia w obrebie przedsionka,
przesuna¢ suwaki zatrzaskdw do tytu i pod kontrolg fluoroskopowa
powoli wydtuza¢ implant, pilnujac jednoczesnie, aby drut
uruchamiajacy nie zgiat sig; nastepnie wycofa¢ implant z powrotem
do przedsionka.

PRZESTROGA: Niewydtuzenie |mplantu podczas wycofywanla

go do przedsionk przy i [ ia moze pr d

do uszkodzenia pk: lub uwieznigcia impl w strunach
$ciegnistych.

PRZESTROGA: Niezwolnienie platkéw spomiedzy zatr 6

i lopatek przed rozpoczeciem zmiany potozenia moze pr dzi¢

do uszkodzenia ptatkow.

8.0 Bezpieczenstwo w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR)

Testy niekliniczne wykazaty, ze implanty PASCAL i PASCAL Ace mozna bezpiecznie stosowaé

w Srodowisku badarn metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione okreslone

warunki. Pacjenta z tym wyrobem mozna bezpiecznie poddac skanowaniu w systemie MR

spetniajacym nastepujace warunki:

« Statyczne pola magnetyczne o indukgji 1,5Ti3,0T.

« Maksymalny gradient przestrzenny indukgji pola magnetycznego: 3000 Gs/cm (30 T/m).

« Maksymalny zgtaszany w systemie MR wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 4 W/kg (kontrolowany tryb pracy pierwszego poziomu).

W okreslonych powyzej warunkach skanowania oczekuije sie, ze po 15 minutach ciagtego

skanowania implant bedzie generowa¢ maksymalny wzrost temperatury nieprzekraczajacy 4°C.

W badaniach nieklinicznych obraz artefaktu powodowany przez ten wyréb w najgorszym

przypadku dla konfiguracji z wieloma implantami rozciaga sie na maksymalnie 15 mm od

implantu w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego

w najmniej korzystnych warunkach za pomoca systemu MRI o indukcji magnetycznej 3,0 T.

9.0 Utylizacja zuzytego implantu i wyrobu

Firma Edwards Lifesciences jest zainteresowana pozyskiwaniem odzyskanych probek klinicznych
implantéw do analizy. Po zakoriczeniu 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:

- Nieotwarte opakowanie z nienaruszona jalowa bariera:



Jesli torebki nie zostaty otwarte, wyréb nalezy zwrdci¢ w jego oryginalnym opakowaniu.
« Otwarte opak impl

a .

ale bez przepr p ji

Jedli 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 zwréci¢ do firmy Edwards.

9.1 Utylizacja

Stosowac uniwersalne srodki ostroznosci przy wyrobach ostrych i stanowigcych zagrozenie
biologiczne w celu unikniecia uszczerbku na zdrowiu uzytkownika. Podczas postugiwania sie
uzytymi wyrobami do jednorazowego uzytku (w tym wszelkimi wyrobami, ktére miaty styczno$¢
z ciatem pacjenta) oraz ich utylizacji nalezy przestrzegac wytycznych placéwki dotyczacych
materiatéw stanowigcych zagrozenie biologiczne i odpadéw szpitalnych w celu unikniecia ryzyka
zanieczyszczenia krzyzowego.

Utylizacja akcesoriéw wielokrotnego uzytku — patrz: Instrukcja uzycia akcesoriow wielokrotnego
uzytku firmy Edwards.

10.0 Podsumowanie doswiadczenia klinicznego

0Ogdlne podsumowanie doswiadczenia klinicznego podano ponizej. Szczegétowe podsumowanie
doswiadczenia klinicznego mozna znalez¢ w SSCP (ang. Summary of Safety and Clinical
Performance; zob. ponizej).

10.1 Badanie CLASP

Wyniki wieloosrodkowego, miedzynarodowego, prospektywnego badania CLASP prowadzonego
w jednej grupie wykazaty wysoki odsetek powodzenia pod wzgledem dziatania wyrobu,

zabiegu wszczepienia i parametrow klinicznych, w tym redukcje stopnia MR i poprawe statusu
czynnosciowego w ciagu 3 lat, poprawe jakosci zycia i wydolnosci fizycznej w ciagu 1 roku,

a takze akceptowalny wskaznik MAE.

10.2 Badanie CLASP IID

Wstepnie okreslona analiza okresowa randomizowanej kohorty z gtéwnego, randomizowanego,
kontrolowanego badania CLASP 11D wykazata, ze system PASCAL jest nie gorszy od systemu
MitraClip w zakresie pierwszorzedowego punktu koricowego w ocenie bezpieczenstwa, jakim jest
wskaznik MAE, i pierwszorzedowego punktu koricowego skutecznosci MR < 2+. Wyniki uzyskane
dla kohorty wstepnej z 30 dni i kohorty rejestru z 6 miesiecy wykazaty poprawe stopnia MR

i wynikow klinicznych, wraz ze wskaznikami MAE w przewidywanym zakresie.

10.3 Badanie MiCLASP PMCF

Wyniki wieloosrodkowego, prospektywnego badania klinicznego MiCLASP PMCF prowadzonego
w jednej grupie w celu oceny bezpieczeristwa po wprowadzeniu na rynek wykazaty redukcje
stopnia MR oraz poprawe jakosci zycia, wydolnosci fizycznej i statusu czynnosciowego w ciggu

1 roku. Ocena czestosci MAE po 1 roku byta zgodna z akceptowalnym profilem bezpieczerstwa.

10.4 Badanie CLASP TR

Wyniki prospektywnego, wieloosrodkowego badania CLASP TR prowadzonego w jednej grupie
wykazaty wysoki odsetek powodzenia pod wzgledem dziatania wyrobu, zabiegu wszczepienia

i parametréw klinicznych, w tym redukcje stopnia TR w ciggu 2 lat okresu obserwacji i poprawe
wynikéw klinicznych w ciggu 1 roku. Wskaznik MAE w ciggu 1 roku byt zgodny z akceptowalnym
profilem bezpieczeristwa.

10.5 Rejestr PASCAL po wprowadzeniu wyrobu do obrotu

Wyniki uzyskane w warunkach rzeczywistych z 1 roku pochodzace z rejestru PASCAL po
wprowadzeniu wyrobu do obrotu dostarczaja dowodoéw swiadczacych o bezpieczenstwie
klinicznym, dziataniu i korzysciach ze stosowania systemu PASCAL w leczeniu MR.

10.6 Dodatkowe badania

Trwaja obecnie badania implantu PASCAL (dotyczace niedomykalnosci zastawki mitralnej (MR)
i trojdzielnej (TR)), w tym badanie TriCLASP PMCF (zastawka trojdzielna), badanie CLASP

IITR (zastawka trojdzielna) oraz badanie CLASP IIF (zastawka mitralna), jednak nie osiggnety
jeszcze pierwszorzedowych punktéw koricowych; z tego wzgledu ich wyniki nie zostana tutaj
zaprezentowane.

11.0 Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP)

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP, ang. Summary of
Safety and Clinical Performance) dostosowano zgodnie z oceng ewaluacji klinicznej przez organ
notyfikowany, na podstawie ktérej przyznano wyrobowi oznakowanie CE. Dokument SSCP
zawiera podsumowanie istotnych informacji.

Organ notyfikowany rozpatrzyt i zatwierdzit uzasadnienie oceny stosunku korzysci do ryzyka

w odniesieniu do krotko- i dtugoterminowego bezpieczenstwa i skutecznosci systemu PASCAL
Precision.

Potwierdzono zgodnos¢ systemu PASCAL Precision z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa
i dziatania (GSPR) pod wzgledem bezpieczerstwa (MDR GSPR 1), dziatania (MDR GSPR 1),
akceptowalnosci dziatan niepozadanych (MDR GSPR 8), uzytkowania (MDR GSPR 5), trwatosci
(MDR GSPR 6), akceptowalnego stosunku korzysci do ryzyka (MDR GSPR 8) we wskazaniach
zgodnych z oznakowaniem wyrobu.

SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ na stronie https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Dokument SSCP dla tego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych

o wyrobach medycznych (Eudamed) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Korzysci kliniczne

Korzysci kliniczne ze stosowania systemu PASCAL Precision w leczeniu niedomykalnosci zastawki
mitralnej (ang. mitral regurgitation, MR) obejmuja:

« skuteczng i stabilng redukcje niedomykalnosci zastawki mitralnej;

« mozliwos¢ leczenia niedomykalnosci zastawki mitralnej w minimalnie inwazyjnym zabiegu
przezskérnym;

+ poprawe jakosci zycia, wydolnosci fizycznej i statusu czynnosciowego.

Korzysci kliniczne ze stosowania systemu PASCAL Precision w leczeniu niedomykalnosci zastawki

tréjdzielnej (ang. tricuspid regurgitation, TR) obejmuja:

- skuteczna i stabilna redukcje niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej;

« mozliwos¢ leczenia niedomykalnosci zastawki tréjdzielnej w minimalnie inwazyjnym zabiegu
przezskérnym;

« poprawe jakosci zycia, wydolnosci fizycznej i statusu czynno$ciowego.

Nie ma odrebnych korzysci klinicznych ze stosowania stotu, poniewaz stanowi on opcjonalne
akcesorium niewchodzace w stycznos¢ z ciatem pacjenta. Korzysci ze stosowania stotu polegaja
na ufatwieniu pracy dzieki zastosowaniu tego akcesorium zgodnie z przeznaczeniem, jako
pomocy w obstudze systemu PASCAL Precision.
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Nie ma odrebnych korzysci klinicznych ze stosowania systemu prowadnicy do stabilizatorow,
poniewaz stanowi on opcjonalne akcesorium niewchodzace w stycznos$c z ciatem pacjenta

i stosowane wyfacznie podczas zabiegu wszczepienia implantu. Korzysci ze stosowania systemu
prowadnicy polegaja na utatwieniu pracy dzieki zastosowaniu tego akcesorium zgodnie

z przeznaczeniem, jako pomocy w obstudze systemu PASCAL Precision.

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

Kod Basic UDI-DI jest kluczem dostepu do informacji dotyczacych wyrobu wprowadzonych do
systemu Eudamed. Kodu Basic UDI-DI systemu PASCAL Precision mozna uzy¢ do odszukania

Podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (ang. Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP).

Ponizsza tabela zawiera kody Basic UDI-DI systemu PASCAL Precision i zgodnych wyrobow:

Produkt Model Kod Basic UDI-DI
System PASCAL Precision = | ;1 06901035004PAS000BC
system implantu
System PASCAL Precision —
oystem implantu PASCAL Ace | 200001SM 06901035004PAS000BC
System PASCAL Precision - 06901035004PAS000BC
koszulka prowadzaca
System PASCAL = system pro- { 0690103D004PAC00056
wadnicy do stabilizatoréw
System PASCAL - stét 10000T 0690103D004PNAOOOW7

Ponizsza tabela zawiera kody Basic UDI-DI akcesoriéw wielokrotnego uzytku zgodnych
z systemem PASCAL Precision:

Produkt Model Kod Basic UDI-DI
Platforma wielokrotnego 10000UP 0690103D004REU00OYA
uzytku
Ptyta wielokrotnego uzytku 10000PT 0690103D004REUO00YA
Statyw wielokrotnego uzytku | 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Oczekiwany okres trwatosci wyrobu

Implanty PASCAL i PASCAL Ace podlegaja rygorystycznym, zgodnym z wymogami testom
przedklinicznym w kierunku trwatosci i pomyslinie przeszty testy symulowanego zuzycia na
przestrzeni minimum 5 lat. Rzeczywiste dziatanie po wszczepieniu pacjentowi zalezy od wielu
czynnikéw biologicznych i moze by¢ rézne u poszczegélnych pacjentdw. Nie okreslono, jakie
zaburzenia lub warunki mogtyby skrécic¢ lub wydtuzy¢ okres trwatosci wyrobu.

15.0 Informacje dla pacjentow

Kazdy system implantu jest dostarczany z kartg dla pacjenta posiadajacego implant. Po
implantacji nalezy wpisa¢ wszystkie wymagane informacje i przekaza¢ karte implantu pacjentowi.
W razie koniecznosci skorzystania z pomocy medycznej karta implantu umozliwia pacjentowi
poinformowanie pracownikéw opieki zdrowotnej o rodzaju implantu.

16.0 Charakterystyka dziatania

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania i skuteczno$¢ wyrobu
w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Cewniki systemu wprowadzajacego PASCAL Precision zostaly zaprojektowane na podstawie
opinii uzytkownikéw. To, czy twierdzenie dotyczace wyrobu ,Precision” zostanie spetnione,
bedzie sprawdzane podczas monitorowania po wprowadzeniu wyrobu do obrotu.




17.0 Informacje ilosciowe i jakosciowe na temat implantow PASCAL
i PASCAL Ace
W sktad implantu PASCAL wchodza: nakretka i $ruba tytanowa, tuleja z PEEK oraz uszczelka

silikonowa. W sktad implantu PASCAL Ace wchodza: nakretka tytanowa, $ruba, ptytki dystalna
i proksymalna oraz uszczelka silikonowa.

Ponizsza tabela zawiera informacje ilosciowe i jako$ciowe na temat materiatéw i substancji:

Substancja CAS Zakres masowy w modelu (mg)
Tytan 7440-32-6 254-324
Nikiel 7440-02-0 235-258
Politereftalan etylenu 25038-59-9 82,5-98,1
Polietylen 9002-88-4 14,3-42,6
Polieteroeteroketon 29658-26-2 0-23,2
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Wanad 7440-62-2 2,16-6,32
Dwutlenek krzemu 7631-86-9 5,08-5,40
Dimetylopolisiloksan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolieter 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoroetylen 9002-84-0 1,15-1,22
Zelazo 7439-89-6 0-0,567
Dwutlenek tytanu 13463-67-7 0,180-0,541
Tlen 7782-44-7 0-0,355
Wegiel 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Tréjtlenek antymonu 1309-64-4 0,0847-0,118
Niob 2023505 0-0,113
Azot 7727-37-9 0-0,0918
Chrom 7440-47-3 0-0,0452
Miedz 7440-50-8 0-0,0452
Wodor 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenylosulfon 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516-0,00102
Kwas 4-dodecylobenzenosulfonowy 121-65-3 0,0000906-0,00857
Dekametylocyklopentasiloksan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametylocykloheksasiloksan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametylocyklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0-0,000651
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Slovensky

Systém na transkatétrovi operaciu chlopne Edwards PASCAL Precision
Navod na pouzitie

Pozorne si preditajte tento navod na pouZzitie, ktory uvadza vystrahy, bezpeénostné
opatrenia a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomdocky.

Systém na transkatétrovi operaciu chlopne Edwards PASCAL Precision (dalej len systém PASCAL
Precision) zahita nasledujce ¢isla modelov:

Cislo modelu Pomécka

200001S Systém PASCAL Precision - implantacny sy-
stém

20000ISM Systém PASCAL Precision - implantaény sy-
stém PASCAL Ace

20000GS Systém PASCAL Precision - vodiace puzdro

Systém PASCAL Precision je kompatibilny s nasledujicimi poméckami na jednorazové pouZzitie:

Cislo modelu Pomécka

10000T Systém PASCAL - stolik

20000ST Systém PASCAL - kolajnicovy systém so stabili-

zatorom

Systém PASCAL Precision je kompatibilny s nasledujicimi opakovane pouzitelnymi pomockami:

Cislo modelu Pomécka

10000UP Opakovane pouzitelna platforma Edwards
10000PT Opakovane pouzitelna doska Edwards
10000CR Opakovane pouzitelna koliska Edwards

« Implantacny systém (obrazok 4)

Implantaény systém pozostédva z riadeného katétra (vonkajsia vrstva), implanta¢ného
katétra (vnutorna vrstva) a implantatu (dalej len implantaty PASCAL a PASCAL Ace).
Tento implanta¢ny systém sa pouziva na perkutanne zavedenie implantatu do chlopne
cez femoralnu Zilu pomocou transvenézneho transseptalneho pristupu (mitralna chlopna)
a transvenodzneho pristupu (trojcipa chlopna).

« Implantat (obrazky 1 - 3)

Implantat sa zavadza a zaistuje o cipy chlopne a funguje ako vyplii v regurgitujicom Usti.
Hlavnymi stic¢astami implantatu su rozpierka, lopatky a spony vyrobené z nitinolu a pokryté
polyetyléntereftalatom. Implantat PASCAL Ace ma mensiu velkost, aby poskytol lekdrom
viaceré moznosti. Medzi kritéria vyberu implantatu PASCAL Ace patria mensia oblast zavedenia
a oblasti srdcovych strin s vysokou hustotou. Dalsie informacie o rozdieloch vo velkosti
rozpierok a inych komponentov pre implantaty PASCAL a PASCAL Ace spolu s dal$imi
kritériami vyberu implantatu najdete v $koliacich materidloch pre lekarov pouzivajtcich
systém PASCAL Precision.
Lopatky implantatu mézu byt v $tyroch hlavnych polohach: predlzeng, zatvorené, pripravené
na zachytenie o cipy a zachytené o cipy.
Poznamka: Implantat PASCAL Ace je konvencia pomenovania, ktora sa tyka dalsej

Ikosti implantatu s r kou indikaciou na pouzitie ako implantat PASCAL.
Implantaény katéter (obrazok 4)

Implantét sa dodéva pripevneny na implantacny katéter pomocou stehov a skrutkovacieho
drieku. Implantaény katéter reguluje zavedenie implantatu. Styri hlavné ovladacie prvky su
postvace spdn, ovladac lopatiek, uvoliiovaci oto¢ny ovladac implantatu a zamky stehov.
Spony sa ovladaju postva¢mi spon (zatiahnutie postivacov spén dozadu spony zdviha
a vysunutie postivacov spon dopredu spony znizuje). Lopatky sa ovladaju ovlddacom lopatiek
(otocenim ovladaca lopatiek v smere hodinovych ruciciek sa lopatky zatvoria a otocenim
ovladaca lopatiek proti smeru hodinovych ruciciek sa lopatky otvoria). Uvolfiovaci oto¢ny
ovlada¢ implantatu sa pouziva na uvolnenie implantatu zimplanta¢ného katétra. Zamky
stehov ovladdaju uvoliiovanie stehov zo spdn. Implanta¢ny katéter sa dodava zostaveny
v riadenom katétri.

« Riadeny katéter (obrazok 4)

Riadeny katéter obsahuje oto¢ny ovladac (oto¢ny ovladac ohybového mechanizmu), ktory
sa pouziva na aktivaciu ohybového mechanizmu pri navigacii a umiestfiovani implantatu na
ur¢ené miesto. Rontgenkontrastny pasik umiestneny na distalnej Casti katétra oznacuje koniec
ohybovej ¢asti.

« Vodiace puzdro (obrazok 5)

Vodiace puzdro sa pouziva na poskytnutie pristupu cez predsien. Ma hydrofilny povlak
a oto¢ny ovladac (oto¢ny ovlada¢ ohybového mechanizmu), ktory sa pouziva na aktivéciu
ohybového mechanizmu a umiestnenie vodiaceho puzdra na uréené miesto.

. Zavadzaé (obrazok 5)

Zavédzac sa pouziva na ulahcenie sledovania vodiaceho puzdra na pozadované miesto.
Zavédzac je kompatibilny s vodiacim drétom s priemerom 0,89 mm (0,035 palca). Zavadzac
je sucastou balenia vodiaceho puzdra.

« Vkladacia pomécka (obrazok 8)

Vkladacia pomocka sa pouZiva na zavedenie implantatu a zavédzacich katétrov cez tesnenia
vodiaceho puzdra. Vkladacia pomocka sa dodava prakticky v baleni s implantacnym systémom
a vodiacim puzdrom.

« Kolajnicovy systém so stabilizatorom (obrazok 6)

Kolajnicovy systém so stabilizdtorom je uréeny ako pomécka na umiestnenie a stabilizaciu
systému PASCAL Precision pocas implantécie. Stabilizator sa v pripade potreby da

k vodiacemu puzdru a systému implantatu pripojit kedykolvek pocas zakroku. Pouzitie
kolajnicového systému so stabilizatorom je volitelné.

- Stolik (obrazok 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace a PASCAL Precision st ochranné znamky
spolo¢nosti Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych
vlastnikov.



Stolik je ur¢eny na poskytnutie stabilnej plochy pre implanta¢ny systém, vodiace puzdro
a kolajnicovy systém so stabilizatorom systému PASCAL Precision. Stolik sa pouziva mimo
sterilného pola. Vysku stolika je mozné upravit. PouZzitie stolika je volitelné.

« Opak p pr vo

Informécie o opakovane pouzitelnom prislusenstve najdete v ndvode na pouzitie opakovane
poutzitelného prislusenstva Edwards: navod na pouzitie opakovane pouzitelnej platformy
(model 10000UP), opakovane pouzitelnej dosky (model 10000PT) a opakovane pouzitelnej
kolisky (model 10000CR) (v tomto dokumente oznacovany ako navod na pouzitie opakovane
poutzitelného prislusenstva Edwards).

1.0 Indikacie na pouzitie

1.1 Uréené pouzitie

Systém PASCAL Precision je ureny na opravu insuficientnej mitralnej a/alebo trojcipej chlopne

prostrednictvom perkuténnej rekonstrukcie na zaklade aproximacie tkaniva. Systém PASCAL

Precision sa pouziva na perkutanne zavedenie implantatu do chlopne cez femoralnu zilu

pomocou transvendzneho transseptéalneho pristupu (mitralna chlopnia) a transvendzneho

pristupu (trojcipa chlopna).

1.2 Cielova populacia pacientov

Systém PASCAL Precision je urceny pre:

« dospelych pacientov s klinicky vyznamnou, symptomatickou mitralnou regurgitaciou (stredne
zavazna az zavazna alebo zavazna MR)

« dospelych pacientov s klinicky vyznamnou, symptomatickou trikuspidalnou regurgitaciou
(zévazna alebo vacsia TR) napriek medikamentoznej lie¢be

Vyber pacienta musi vykonat multidisciplinarny odborny kardiologicky tim Specializujtci sa na

liecbu mitrélnej a regurgitécie trojcipej chlopne. Kardiologicky tim musi pred lie¢bou systémom

PASCAL Precision zvézit vyhody a rizika vietkych moznych zékrokov. Pacienti st vhodnymi

kandidatmi na liecbu systémom PASCAL Precision, ak nie si povazovani za vhodnych kandidatov

na operaciu srdca vratane minimalne invazivnej operécie srdca a z hladiska anatomickej

vhodnosti je pre nich vhodna liecba systémom PASCAL Precision.

2.0 Kontraindikacie

Systém PASCAL Precision je kontraindikovany u pacientov s nasledovnymi problémami:

« Pacient s kontraindikovanou transezofagealnou echokardiografiou (TEE) alebo netspesnou
skriningovou transezofageélnou echokardiografiou (TEE)

Echokardiografické potvrdenie vnutrosrdcovej hmoty, trombu alebo vegetacie

Pritomnost okluzie alebo trombu vo filtri doInej dutej ii]y (IVCQ), ktory by interferoval so

zavadzacim katétrom, alebo pritomnost ipsilateralnej hibkovej zilovej trombozy

« Znama precitlivenost na nitinol (nikel alebo titan) alebo kontraindikacia operacnej liecby,
ktorej adekvatny manazment pomocou liekov nie je mozny

« Anamnéza hemoragickej diatézy alebo koagulopatie alebo pacient odmietajuci transfaziu krvi

Systém PASCAL Precision 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. Anatémiu chlopne, ktord méze obmedzit spravny pristup, pouzitie a/alebo zavedenie
systému PASCAL Precision alebo dostato¢nu redukciu regurgitacie mitralnej alebo trojcipej
chlopne, by mal zvéazit multidisciplinarny kardiologicky tim. Bezpecnost a Gc¢innost nebola
stanovena u pacientov s anatomickymi charakteristikami vratane, okrem iného, nasledujucich:

Aplikovatelné u pacientov s poskodenim mitralnej a trojcipej chlopne:

« pritomnost zavaznej kalcifikacie v anule alebo subvalvularnom aparate,
« pritomnost vyznamnej trhliny alebo perforacie v oblasti uchopenia,
« dlzka mobility cipu < 8 mm.

Aplikovatelné len u pacientov s poSkodenim mitréinej chlopne:

- vyska transseptalnej punkcie < 3,5 cm,
« priemer lavej predsiene < 35 mm,
« LVEDD > 8,0 cm.

Aplikovatelné len u pacientov s poskodenim trojcipej chlopne:

« pritomnost strednej az zavaznej kalcifikacie v oblasti uchopenia,

« pritomnost primarneho nedegenerativneho ochorenia trojcipej chlopne.

3.2 Manipulacia s poméckou

3.2.1 Systém PASCAL Precision, stolik a kolajnicovy systém so stabilizatorom

« Tieto pomdcky su skonstruované, uréené a distribuované iba na jednorazové poutzitie.
Neexistuju Ziadne Gdaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tychto
pomacok po priprave na opakované poutzitie. Také kroky by mohli viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomocka nemusi fungovat podla poévodného uréenia.

« S pomdckami manipulujte pomocou standardného sterilného postupu na prevenciu infekcii.

- Ziadnu z pomdcok nevystavujte posobeniu roztokov, chemikalii atd., s vynimkou sterilného
alebo heparinizovaného fyziologického roztoku. V opa¢nom pripade moéze dojst k
nezvratnému poskodeniu prislusnej pomdcky, ktoré nemusi byt viditelné pri vizudlnej
kontrole.

« Ziadnu z pomédcok nepouzivajte v pritomnosti zépalnych alebo horlavych plynov, anestetik ani
cistiacich/dezinfekénych prostriedkov.

« Pomdcky nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie.

« Sterilné pomacky nepouzivajte, ak je plomba obalu zlomena alebo ak je obal poskodeny.

« Ak ktorakolvek z pomocok spadne, je poskodend alebo s nou bolo akymkolvek sposobom
nespravne manipulované, nepouzivajte ju.

« Nazabranenie vzduchovej embdlii pouzite pocas pripravy standardnu preplachovaciu a
odvzdusnovaciu techniku.

3.2.2 Opal pouzitelna platforma, opak
pouzitelna koliska Edwards

pouzitelna doska a opakovane

« Tieto pomdcky su skonstruované, uréené a distribuované na viacnasobné poutzitie.
Informécie o opakovane pouzitelnom prisluenstve najdete v ndvode na pouzitie opakovane
poutzitelného prislusenstva Edwards.

3.3 Klinické vystrahy

« Ako v pripade akejkolvek implantovanej zdravotnickej pomocky, aj tu existuje moznost
neziaducej imunologickej reakcie.

« S pouzitim tohto systému sa spajaju zdvazné neziaduce udalosti, ktoré niekedy vedu k potrebe
chirurgického zakroku alebo k smrti (,Mozné neziaduce udalosti”). Pred pouZzitim systému je
nutné kazdému perspektivnemu pacientovi poskytnut uplné vysvetlenie prinosov a rizik.
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Odporticaju sa dokladné a opakované lekarske kontroly, aby bolo mozné diagnostikovat

a spravne lie¢it komplikacie suvisiace s implantatom.

« Antikoagula¢nu lie¢tbu musi stanovit prislusny lekar podla smernic prislusného zdravotnickeho
zariadenia.

« Systém PASCAL Precision nebol hodnoteny u gravidnych pacientok ani pediatrickych
pacientov.

4.0 Preventivne opatrenia

4.1 Preventivne opatrenia pred pouzitim

« Vyber pacienta musi vykonat multidisciplinarny kardiologicky tim Specializujuci sa na lie¢bu
regurgitacie mitralnej a/alebo trojcipej chlopne na zéklade posudenia rizika pre pacienta
a anatomickej vhodnosti po zvazeni moznosti lie¢by r6znymi pomockami.

4.2 Preventivne opatrenia po pouziti

« Preimplantét nebola stanovena dlhodoba Zivotnost. Odportca sa vykonavanie pravidelnych
lekarskych kontrol na zhodnotenie funkénosti implantatu.

« Po operacii chlopne pomocou systému PASCAL Precision moze byt nutna kratkodoba
antikoagula¢na lie¢ba. Antikoagula¢nu a int lie¢bu predpisujte podla smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

5.0 Mozné neziaduce udalosti

Komplikécie spojené so $tandardnou katetrizaciou srdca, pouzitim anestézie a pouzitim systému
PASCAL Precision mézu viest k tymto nasledkom: zmena na otvorenu operaciu, naliehava alebo
nenaliehavé reoperacia, explantécia, trvalé postihnutie alebo smrt. Lekarom sa odporuca hlasit
podozrivé udalosti tykajtice sa pomocok spolo¢nosti Edwards alebo ur¢enym nemocni¢nym
organom.

Nasledujuice ocakavané neziaduce udalosti boli identifikované ako mozné komplikacie postupu
systému PASCAL Precision:

« Abnormaélne laboratérne hodnoty

« Alergicka reakcia na anestetikum, kontrastnu latku, heparin, nitinol

« Anémia alebo nizka hladina hemoglobinu, ktord méze vyzadovat transfiziu

Aneuryzma alebo pseudoaneuryzma

Srdcova angina alebo bolesti hrudnika

Anafylakticky sok

« Arytmie - atridlne (t.}]. atridIna fibrilacia (AF), supraventrikularna tachykardia (SVT))
« Arytmie - ventrikularne (t. . ventrikularna tachykardia (VT), ventrikularna fibrilacia (VF))
« Artério-vendzna fistula

« Atridlny septalny defekt vyzadujuci zakrok

« Krvécanie

« Zastavenie srdcovej ¢innosti

« Srdcové zlyhanie

« Poranenie srdca vratane perforacie

« Tamponada srdca/perikardialny vypotok

Kardiogénny sok

chordalne zapletenie alebo ruptura, ktord si mdze vyzadovat zakrok,

Koagulopatia, porucha koagulécie, hemoragické diatéza

« Poranenie systému vedenia, ktoré moze vyzadovat trvalt implantaciu kardiostimulatora
« Hibkova zilova trombdza (DVT)

« Opotrebovanie nativnej chlopne (napr. pretrhnutie, zatiahnutie, zhrubnutie cipov)

« Dislokécia predtym zavedeného implantatu

« Dychavi¢nost

« Edém

« Elektrolytova nerovnovéha

« Emboly/embolizacia vratane vzduchovej, ¢asticovej, kalcifika¢nej alebo trombotickej
« Endokarditida

podrazdenie pazeraka,

Perforécia alebo zuzenie pazerdka

Netolerovanie fyzickej namahy alebo slabost

« Neschopnost vytiahnutia akychkolvek stcasti systému PASCAL Precision
« Horucka

- Gastrointestinalne krvacanie alebo infarkt

«+ Zlyhanie srdca

« Hematém

« zhorsenie hemodynamiky,

« Hemolyza

« Krvacanie vyzadujuce transfuziu alebo zakrok

« Vysoky krvny tlak

Nizky krvny tlak

Opotrebovanie implantatu (opotrebovanie, trhliny, fraktura alebo iné)

Embolizacia implantatu

« Zla poloha implantatu alebo neschopnost zaviest implantat na ur¢ené miesto
« Migracia implantatu

« Trombodza implantatu

« Infekcia

. Zépal

« Obstrukcia vytokového traktu lavej komory (LVOT)
« Mezenterickd ischémia

« Zlyhanie viacerych systémovych orgdnov

infarkt myokardu,

nevolnost alebo vracanie,

poskodenie nervu,

Neurologické symptémy vratane dyskinézy, bez diagnézy TIA alebo mftvice
« Iné ako neurologické tromboembolické udalosti

- Bolest

« Poskodenie papilarnych svalov

- Paralyza

« Embolizécia sucasti systému PASCAL Precision

- Periférna ischémia

« Pohrudnicovy vypotok

« Placny edém



pulmonalna embdlia,

Reakcia na antiagregacné alebo antikoagulacné latky
Obli¢kové zlyhanie

Obli¢kova nedostato¢nost

Zhorsenie respiracnych funkcii, respiracné zlyhanie, atelektaza, pneumonia - méze vyzadovat
predizend ventilaciu

Retroperitoneélne krvacanie

Poskodenie alebo perforacia septa

Septikémia, sepsa

Popalenie pokozky, poranenie alebo zmeny tkaniva z doévodu vystavenia ioniza¢nému Ziareniu
Zachytenie pomdcky o jeden cip (SLDA)
Mitvica

Synkopa

Tranzitorny ischemicky atak

Infekcia alebo krvacanie mocovych ciest
Poranenie chlopne

Stendza chlopne

Valvuldrna regurgitacia
Vaskularne poranenie alebo trauma vratane disekcie alebo oklizie
Cievny spazmus

Poskodenie alebo perforacia komorovej steny

Dehiscencia rany, oneskorené alebo netipIné hojenie
Zhor3enie zlyhania srdca
Zhorsenie regurgitacie/chlopiovej insuficiencie

Pre pacienta/pouzivatela/tretiu stranu v Eurépskom hospodarskom priestore: ak pocas
pouzivania tejto pomdcky alebo nasledkom jej pouzitia dojde k zdvaznému incidentu, nahlaste to
vyrobcovi a vadmu narodnému zodpovednému Uradu, ktory najdete na webovej stranke https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Sposob dodania
6.1 Balenie

Implantacny systém, vodiace puzdro a kolajnicovy systém so stabilizatorom su zabalené
individudlne a sterilizované etylénoxidom. Stolik je zabaleny a dodavany nesterilny. Opakovane
pouzitelna platforma, opakovane pouzitelna doska a opakovane pouzitelna koliska Edwards st
jednotlivo balené a dodavaju sa nesterilné.

6.2 Skladovanie

Systém PASCAL Precision skladujte na chladnom a suchom mieste.

7.0 Navod na pouzitie
7.1 3kolenie lekara
Systém PASCAL Precision je ureny na pouzitie intervenénymi kardiolégmi a srdcovymi chirurgmi
s inymi podpornymi pracovnikmi, ktori st vyskoleni na pomoc pri operacii mitralnej a/alebo
trojcipej srdcovej chlopne.
Implantujuci lekar musi mat skisenosti s transkatétrovymi technikami a musi byt vyskoleny
v oblasti pouzivania systému PASCAL Precision a postupu. Vetci lekéri vykonavajuci zékrok
pomocou systému PASCAL Precision musia byt vyskoleni podla poZiadaviek na skolenie
spolo¢nosti Edwards, ktoré s zhrnuté nizsie:
- didakticka cast skoliacej priru¢ky pre lekéra pouzivajiceho PASCAL Precision: navrh pomocky,
zobrazovanie v rdmci postupu, kroky pri postupe a naro¢né situacie,
- prakticka skusenost so stolovym modelom: praktické precvi¢ovanie krokov pri postupe,
- fyziologicky simulaény model: praktické precvi¢ovanie krokov pri postupe so zobrazovanim
V ramci postupu.
Zéverecné rozhodnutie o implantacii pomdcky PASCAL Precision maju vykonat lekari
Specializovanych centier so Specializaciou na lie¢bu regurgitacie mitralnej a/alebo trikuspidalnej
chlopne, ktori dokazu ur¢it, ¢i vzhladom na stadium ochorenia a komorbidity existuje
odévodnena sanca, Ze je mozné ocakévat vyznamné zlepsenie klinického stavu.
7.2 Vybavenie a materialy

- Standardné laboratérne vybavenie na katetrizaciu srdca

« skiaskopicky systém,

« moznost transezofagedlnej echokardiografie (TEE) (2D a 3D),

« sUprava na napichnutie cievy,

transseptélna ihla, puzdro a vodiaci drét (iba pre mitralne zakroky),

- vodiaci drét s vymennou dlzkou 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: katéter so zahnutym koncom (,pigtail”) na podanie kontrastnej latky

(s kompatibilnym puzdrom),

« volitelné: stupnovité dilatatory,

- Volitelné: nepretrzitd infuzia fyziologického roztoku (IV stojan na kolieskach, infizne hadicky so
skrtiacimi kolieskovymi svorkami, 1-litrové vrecka s heparinizovanym sterilnym fyziologickym
roztokom)

« volitelné: pomocka na monitorovanie tlaku.

7.3 Priprava pomocky
7.3.1 Stolik

Krok Postup

1 Vyberte stolik z obalu a skontrolujte jeho pripadné poskodenie.

Ak pouzivate opakovane pouzitelnt platformu a opakovane pouzitelni
kolisku Edwards namiesto stolika, pozrite si ndvod na pouzitie
opakovane pouzitelného prislusenstva Edwards.

2 Zostavte stolik podla obrazka 7.

7.3.2 Kolajnicovy systém so stabilizatorom

Krok Postup

1 Vyberte sucasti kolajnicového systému so stabilizatorom z obalu

a skontrolujte pripadné poskodenie.
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7.3.3 Vodiace puzdro

Krok Postup
1 Vyberte vodiace puzdro, vkladaciu pomécku a zavadzac z obalu
a skontrolujte pripadné poskodenie.
2 Prepléchnite a odvzdusnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.
3 Pred pouzitim utrite vodiace puzdro heparinizovanym fyziologickym
roztokom.

7.3.4 Implantacny systém - Kontrola systému, kontrola spon a opakované nastavenie

Krok Postup

1 Vyberte implantacny systém a vkladaciu pomocku z obalu
a skontrolujte pripadné poskodenie.

UPOZORNENIE: Ak sa na preplachovacom porte implantaéného
katétra nenachadza uzaver s otvormi, pouzitie tejto pomécky
madze spdsobit infekciu.

2 Implantét dplne predizte. Postivace spon dplne zatiahnite dozadu
a posuiite dopredu na overenie spravnosti pohybu spon.

3 Ak sa spony nepohybuju spravne, resetujte ich podla nizsie uvedenych
krokov.

Ak sa spony pohybuju spravne, pokracujte dalsou ¢astou ,Implanta¢ny
systém - Preplachnutie a priprava”.

4 Uistite sa, Ze je implantat Uplne zatvoreny. Uvolnite a odstrarte zamky
stehov zo zakladne zamku stehu.

Poznamka: Pri uvoliiovani zamky stehu sa uistite, Ze volny koniec
stehu nie je vtiahnuty do rukoviti.

5 Uplne zatiahnite dozadu postvace spon a umiestnite nastroj na
nastavenie spon do roviny so zdmkami stehov, zékladiami zdmok
stehov a uvolfiovacim oto¢nym ovlada¢om implantétu.

6 Potiahnite volny koniec stehu v jednej zdkladni zamku stehu, aby ste
steh odstranili. Uvolnite napnutie na volnom konci stehu, vymeiite
a zatiahnite zdmok stehu.

Zopakujte pre druhy zamok stehu.

7 Odoberte nastroj na nastavenie spon. Implantét tplne predizte.
Postvace spon Uplne posurite dopredu a zatiahnite dozadu na
overenie spravnosti pohybu spon.

7.3.5 Implantacny systém - Preplachnutie a priprava

Krok Postup
1 Implantét zatvorte.
2 Skontrolujte, ¢i st postivace spon Uplne zatiahnuté dozadu a ¢i je

implantat uplne zatvoreny.

3 Odstrante uzaver s otvormi z preplachovacieho portu implanta¢ného
katétra. Nadvihnite distalny koniec implanta¢ného katétra
a preplachnite heparinizovanym fyziologickym roztokom.

4 Pripojte uzéver preplachovacieho portu k preplachovaciemu portu
implanta¢ného katétra.

5 Pripojte kryt uvoltiovaca implantétu k rukovati implantacného katétra.

6 Implanta¢ny katéter uplne zatiahnite dozadu. Posurite postvace spon

a nastavte implantat do predizenej polohy.

7 Odstrante uzaver vkladacej pomocky a zavedte uzaver vkladacej
pomocky do implantacného systému.

8 Zaslvajte implantat cez proximalny koniec vkladacej pomocky, kym
nevyjde cez distalny koniec. Spojte vkladaciu pomécku a uzaver
vkladacej pomdcky.

9 Implantacny katéter tplne posunte dopredu, aby implantat vysiel
z vkladacej pomacky.

10 Preplachujte heparinizovanym fyziologickym roztokom cez riadeny
katéter.
1 Posurite dopredu vkladaciu pomécku, kym distalny koniec implantatu

nie je Uplne vo vkladacej pomocke.

7.4 Postup implantacie

Ak nie je uvedené inak, vietky implantacné postupy sa vztahuju na mitralnu implantaciu PASCAL
aj trikuspidalnu implantéciu PASCAL.

Zavedenie implantatu treba vykonavat v celkovej anestézii spolu s monitorovanim
hemodynamickych parametrov v operacnej sale, hybridnej opera¢nej sale alebo katetrizacnom
laboratoriu s vybavenim na skiaskopické a echokardiografické zobrazovanie.

P amka: Pred img aciou si pozrite P
mimo tychto stavov méze prekazat pri umiestiiovani i
nativnej chlopne.

ie (¢ast 3.1), pretoze pouzitie
atu alebo pri zava i cipov

UPOZORNENIE: Pocas zakroku sa ma podavat heparin, aby sa udrzal ¢as aktivovanej
koagulacie na hodnote > 250 sec.

UPOZORNENIE: Nadmerna davka kontrastnej latky méze viest k obli¢kovému zlyhaniu.
Pred postupom zmerajte paci hladinu kreatininu. Podavanie kontrastnej latky sa

musi monitorovat.




7.4.1 Priprava pacienta

Krok Postup

1 Pred zakrytim pacienta sterilnymi krycimi plachtami zostavte
a umiestnite stolik medzi nohy pacienta a podla potreby nastavte vysku
a sklon platformy. Ako podporu medzi stolikom a nohami pacienta
pouzite utierky.
UPOZORNENIE: Stolik sa dodava nesterilny. Prenesenie stolika do
sterilného pola méze spésobit infekciu.
ALEBO
Pred zakrytim pacienta sterilnymi krycimi plachtami zostavte
a umiestnite opakovane pouzitelné prislusenstvo v blizkosti n6h
pacienta a podla potreby nastavte vysku a sklon platformy. Kolisku
umiestnite na platformu na troven miesta pristupu do femoralnej zily.
Pozrite si ndvod na poutzitie opakovane pouzitelného prislusenstva
Edwards.
UPOZORNENIE: Opak pouzitelné prislusenstvo sa doda
nesterilné. Pr ie op pouzitelného prislus vado
sterilného pola méze spésobit infekciu.

2 Po zakryti pacienta sterilnymi krycimi plachtami podla potreby zostavte

a pripojte kolajnicovy systém so stabilizatorom kedykolvek pocas
zékroku.

7.4.2 Pristup cez femoralnu Zilu a zavedenie puzdra

Krok

Postup

1

Pomocou $tandardnych metdd perkutannej punkcie vytvorte pristup
do spoloc¢nej femoralnej zily.

Pre implanta¢né postupy so systémom PASCAL tykajlce sa mitréinej
chlopne:

Vytvorte pristup do lavej predsiene transvendznou transseptalnou
technikou s pouzitim $tandardnych perkutannych metod 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 vyzadujice
operaciu alebo iny zakrok.

Pre implanta¢né postupy so systémom PASCAL tykajuce sa
trikuspidalnej chlopne:
Vytvorte pristup do pravej predsiene s pouzitim Standardnych

perkutannych metdd a umiestnite vodiaci drot do pravej predsiene.
Podla potreby prislusnu cievu dilatujte.

Pre implanta¢né postupy so systémom PASCAL tykajuce sa mitralnej
chlopne:

Zavéadzajte vodiace puzdro so zavadzacom po vodiacom dréte, kym
hrot vodiaceho puzdra nebude bezpecne umiestneny naprie¢ septom.
Podla potreby pouzite ohybovy mechanizmus.

Pre implanta¢né postupy so systémom PASCAL tykajlce sa
trikuspidalnej chlopne:

Zavéadzajte vodiace puzdro so zavadzacom po vodiacom dréte, kym sa
hrot vodiaceho puzdra nebude nachadzat v pravej predsieni.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipuldcia méze mat za nasledok
dislokaciu alebo narusenie predtym implantovanej pomécky,
poskodenie struktury srdca vyzadujtice operaciu alebo dalsi
zakrok.

Vyberte zavadzac a vodiaci drot. Neaspirujte a nepreplachujte vodiace
puzdro, kym nie je implantacny systém vlozeny.

UPOZORNENIE: Aspiracia alebo pripojenie nepretrzitého
preplachovania fyziologickym roztokom k vodiacemu puzdru
pred vlozenim impl ¢ného systému moze mat za nasledok

vzduchovi embdliu.

7.4.3 Navigécia a umiestnenie implantétu

Krok

Postup

1

Vlozte implantacny systém s vkladacou poméckou do vodiaceho
puzdra.

Posuvajte implantacny systém, kym implantat neopusti vkladaciu
pomocku. Zatiahnite a odlepte vkladaciu pomdcku.

Vodiace puzdro aspirujte a preplachnite heparinizovanym
fyziologickym roztokom. Pomocou $pecifikovanej striekacky aspirujte
objemom minimélne 45 cm’.

UPOZORNENIE: Zlyhanie tGplnej aspiracie vodiaceho puzdra
alebo aspiracie bez pritomnosti uzaveru preplachovacieho portu
na preplachovacom porte implantaéného katétra méze viest

k vzduchovej embélii.

V pripade potreby pripojte nepretrzitu infuziu fyziologického roztoku
k implanta¢nému katétru.

UPOZORNENIE: Pripojenie nepretrzitej infuzie fyziologického

r ku k impl n 1systé pred aspiraciou méze mat za
nasledok vzduchovi embéliu.

Posuvajte implantacny systém, kym implantat neopusti distalny koniec
vodiaceho puzdra.

Nastavte implantat do zatvorenej polohy. Postivace spdn zatiahnite
dozadu.

Podla potreby nastavte vodiace puzdro.

Ak sa na nepretrzité hodnotenie predsieriového tlaku pocas zakroku
pouziva monitorovanie tlaku, na zéklade uvazenia o3etrujuceho lekara
sa riadte ndvodom na pouzitie monitora tlaku od vyrobcu. Kvapalinou
naplnent pomaécku na monitorovanie tlaku pripojte k riadenému
katétru. Pred meranim aspirujte a potom kalibrujte na trovni srdca
pacienta.
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Krok

Postup

Dalsie pokyny tykajlce sa monitorovania predsiefiového tlaku vratane
obmedzeni najdete v $koliacom materiali pre lekdrov pouzivajucich
systém PASCAL Precision.

Poznamka: Monitorovanie tlaku sa musi pouzivat spolu s echom.
Tlak sa ma zosuladit podla hodnét echa a Dopplerovho
ultrasonografu. Ked'hodnotite predsienovy tlak, uistite sa, ze
distalny hrot implantaéného katétra je tplne vysunuty z riadeného
katétra.

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 implantat vycentrovany v cielovej zéne spojenia
s prislusnou trajektoriou.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipuldcia méze mat za nasledok
dislokaciu alebo narusenie predtym implantovanej pomécky,
poskodenie Struktury srdca vyzadujlice operaciu alebo dalsi
zakrok.

P astny pasik na riad. katétri oznacuje
koniec ohybovej ¢asti a da sa zobrazit pomocou skiaskopie.

10

Otocte ovladac lopatiek dopredu, aby ste implantét nastavili do polohy
pripravenosti na zachytenie o cipy.

1

Otocenim implanta¢ného katétra podla potreby nastavte orientaciu
lopatiek.

12

Pohnite jednym postivacom spony, aby ste pomocou zobrazenia zistili,
ktoru sponu ovlada. Ked to zistite, zabezpecte, aby boli oba postvace
Uplne zatiahnuté.

13

Posuvajte implantat cez prislusni chlopriu, kym lopatky nebudd pod
volnym okrajom cipov.

14

Overte umiestnenie a orientaciu implantatu a podla potreby mierne
upravte jeho polohu.

UPOZORNENIE: Nadi na ipuldcia s impl pod cipmi
méze spdsobit chordal pl ie implantatu. Chordalne

pl ie méze sposobit p ie srdca, zhorsenu regurgitaciu,
naroénost alebo nemoznost vytiahnutia implantatu s potrebou
dodatocného zakroku.

15

Pouzitim zobrazenia zatahujte implantat, kym sa cipy nenachadzaju
medzi lopatkami a sponami.

16

Posunite posuvac(-e) spon dopredu, aby sa cip(-y) zaistil(-i) medzi
sponami a lopatkami.

Mozno to vykonat sti¢asne pre oba cipy (vlozenim zdmku spon sa
umozni pohyb oboch spén) alebo pre kazdy cip jednotlivo (vytiahnutim
zamku spon sa umozni pohyb jednotlivych spén).

17

Overte zaistenie cipov pomocou zobrazovania.

Ak cipy nie su zaistené medzi sponami a lopatkami, uvolhite cipy
zatiahnutim postvacov spon a zopakujte pokus.

18

Ked'su cipy zaistené medzi sponami a lopatkami, nastavte implantat do
zatvorenej polohy.

19

Jemnym posunutim implanta¢ného katétra dopredu uvolnite pnutie na
cipoch.

20

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 rémci komory postivace spon
zatiahnite a nastavte implantat do polohy pripravenosti na zachytenie
o cipy. Podla potreby nastavte orientaciu spon a implantatu.

Ak potrebujete zmenit polohu v rdmci predsiene, zatiahnite postvace
spon a pod skiaskopickym navadzanim pomaly predlzujte implantét,
pri¢om zaistite, aby sa neohol drot aktiva¢éného mechanizmu. Implantat
nésledne zatiahnite dozadu do predsiene.

UPOZORNENIE: Ak implantat nepredizite pri zatahovani do
predsiene poéas zmeny jeho umiestnenia, méze to mat za
nasledok poskodenie cipov alebo chordalne zapletenie.

UPOZORNENIE: Ak pred zmenou umiestnenia neuvolhite cipy od
spon a lopatiek, méze to mat za nasledok poskodenie cipov.

7.4.4 Vybratie implantatu (v pripade potreby)

Pred uvolnenim implantatu je podla potreby mozné vtiahnut implantacny systém spat do
vodiaceho puzdra, aby ho bolo mozné odstranit. Implantat vyberte podla nizsie uvedenych

krokov.

Posudenie dal3ich krokov na vybratie implantatu najdete v skoliacich materialoch pre lekarov
pouzivajucich systém PASCAL Precision.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia moze mat za nasledok dislokaciu alebo narusenie
predtym implantovanej pomdcky, poskodenie Struktiry srdca vyzadujlice operaciu alebo

dalsi zakrok.

Krok Postup

1 Postvace spon zatiahnite dozadu.

2 Pouzitim skiaskopického navadzania implantat pomaly predlzujte,
pri¢om zaistite, aby sa neohol drét aktiva¢ného mechanizmu. Potom
zatiahnite implantat do predsiene. Nastavte implantat do zatvorenej
polohy.

3 Vyrovnajte riadeny katéter a zatahujte implanta¢ny systém, kym sa
implantat nebude nachadzat bezprostredne vedla hrotu vodiaceho
puzdra.

4 Posunite posuvace spon dopredu.

5 Uvedte implantét do predizenej polohy.

6 Zatiahnutim postvacov spon otvorte spony priblizne na 45° na oboch
stranach.

7 Zatiahnite implantacny systém cez vodiace puzdro.




7.4.5 Uvolnenie implantatu
Pri uvolneni implantatu postupujte podla nasledujucich krokov:

UPOZORNENIE: Nedodrzanie predpit , h krokov u ia méze mat za nasledok
naro¢nost alebo

z { Ineni lantatu, ¢o si moze vyziadat vykonanie
dodato¢ného zakroku.

UPOZORNENIE: Uvolnenie implantatu pred overenim, Ze cipy su bezpecne zachytené medzi
lopatkami a sponami, mdze mat za nasledol ie alebo dislokaci lantatu vedicu
k zachyteniu pomécky o jeden cip (SLDA) aleho k inym moznym nenaduqm udalostiam, ¢o
méze vyzadovat dodatoény zakrok.

UPOZORNENIE: Opatovné pouzitie pomdcok (vratanie implantacného systému a vodiaceho

puzdra) po vytiak i moze sposobit embéliu cudzim materialom alebo infekciu. Pri
pokuse o opdtovné pouzitie méze déjst k poruche pomacky.
P amka: Ak na zaklade rozhodnutia osetrujiceho lekara ma déjst k umiestneniu

dalsieho implantatu [PASCAL alebo PASCAL Ace], treba postupovat opatrne, aby nedoslo
k dislokacii predtym lantatu. Prechodom cez chlopiiu v konfiguracii
implantatu s nizkym profilom sa méze ‘minimalizovat interakcia s predtym umiestnenym
implantatom.

UPOZORNENIE: Nadmerna manipulacia méze mat za nasledok dislokaciu alebo narusenie
predtym implantovanej pomdcky, poskodenie Struktury srdca vyzadujice operaciu alebo
dalsi zakrok.

Krok Postup

1 Uistite sa, ze distalny hrot implanta¢ného katétra je tplne vysunuty
zriadeného katétra.

2 Odskrutkujte a odstrarite kryt uvolfiovaca implantétu z rukovati
implantacného katétra.

Uvolnite a odstrarte jeden zdmok stehu zo zakladne zamku stehov.

Vytiahnite zdmok stehu z rukovati a odstrante steh.

Zopakujte kroky pre ostatné zamky stehov.
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Otocte uvoliiovaci oto¢ny ovlada¢ implantatu proti smeru hodinovych
ru¢iciek a zatahujte ho, kym nebude implantat uvolneny (overte
zobrazovanim).

7 Podla potreby vymerite zamky stehov.

7.4.6 Odstranenie pomocky 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 perkutanne uzavretie miesta pristupu.

8.0 Bezpeénost v prostredi magnetickej rezonancie (MR)

Neklinické testovanie dokézalo, ze implantaty PASCAL a PASCAL Ace st podmienene bezpecné

v prostredi MR. Pacienta s touto poméckou mozno bezpeéne skenovat pomocou systému MR, ak

su splnené nasledujice podmienky:

- Statické magnetické polia s intenzitou 1,5Ta3,0T

« Pole s maximalnym priestorovym gradientom 3 000 gauss/cm (30 T/m)

« Maximalna 3pecificka miera absorpcie (SAR) hlasena pre systém MR, spriemerovana pre celé
telo, s hodnotou 4 W/kg (kontrolovany prevédzkovy rezim prvej Grovne).

Pri vyssie uvedenych podmienkach skenovania je predpokladané maximalne zvysenie teploty

vyprodukované implantatom mensie ako 4 °C po 15 minutach nepretrzitého skenovania.

Pri neklinickom testovani v ramci najhorsej konfiguracie s pouzitim viacerych implantatov sa

moze artefakt sposobeny pomaockou 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 pomacok

Spolo¢nost Edwards Lifesciences ma zaujem o ziskanie explantovanych klinickych vzoriek

tohto implantatu na tcely analyzy. Po dokonceni nasho hodnotenia poskytneme pisomnt
spravu so suhrnom nasich zisteni. Vo veci vratenia explantovaného implantatu kontaktujte
spolo¢nost Edwards.

Ak sa rozhodnete vrétit ktorukolvek z pomocok, postupujte podla nasledujucich pokynov:
+ Neotvoreny obal s neporusenou sterilnou bariérou:
Ak nedoslo k otvoreniu vreciek, vrétte prislusni pomdcku v jej originalnom 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
Pouzivajte univerzélne preventivne opatrenia pre biologické rizika a ostré predmety, aby ste
zabranili poraneniu pouzivatela. S pouzitymi pomockami na jednorazové poutzitie (vratane
vietkych pomécok, ktoré prichadzaju do styku s pacientmi) sa musi zaobchadzat a musia

sa likvidovat v stilade so smernicami intittcie o nebezpecnych materialoch a nemocni¢nom
odpade, aby sa zabranilo moznej krizovej kontaminacii.

Informacie o likvidacii opakovane pouzitelného prislusenstva najdete v ndvode na pouzitie
opakovane pouzitelného prislusenstva Edwards.

10.0 Zhrnutie innickych skasenosti

klinickych skusenosti najdete v SSCP.

10.1 Stidia CLASP

Vysledky zo $tudie CLASP, multicentrickej viacnarodnej prospektivnej jednoramennej studie,
ukazuju vysoku mieru proceduralnej a klinickej Uspesnosti pomdcky, znizenie stupria MR

a zlepsenie funkéného stavu pocas 3 rokov, zlepsenie kvality Zivota a zétaZzovej kapacity pocas
1 roka a prijatelnt mieru MAE.
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10.2 Studia CLASP IID

Vopred Specifikovana priebezné analyza randomizovanej kohorty z pivotnej randomizovanej
Studie CLASP IID preukazala non-inferioritu systému PASCAL v porovnani so systémom MitraClip
pre primarny koncovy ukazovatel bezpe¢nosti miery zavaznych neziaducich udalosti (MAE)

a primarny koncovy ukazovatel G¢innosti MR < 2+. Vysledky z nerandomizovanej kohorty pocas
30 dni a z kohorty registra pocas 6 mesiacov ukazuju zlepsenie stupna MR a klinickych vysledkov
spolu s mierou MAE v ramci o¢akévaného rozsahu.

10.3 Studia MiCLASP PMCF
Vysledky zo Studie MiCLASP PMCF, multicentrickej jednoramennej prospektivnej klinickej
sledovacej studie po uvedeni na trh, ukazuju znizenie Grovne MR a zlep3enie funkéného stavu,
zatazovej kapacity a kvality Zivota pocas 1 roka. Hodnotenie miery MAE na 1 rok oznacuje
prijatelny bezpecnostny profil.

10.4 Studia CLASP TR

Vysledky prospektivnej jednoramennej multicentrickej stddie CLASP TR vykazuju vysokd mieru
uspesnosti pomdcky, procedurélnej a klinickej Uspesnosti, znizenie stupna TR pocas 2-ro¢ného
sledovania a zlep3enie klinickych vysledkov pocas 1 roka. 1-ro¢na miera MAE oznacuje prijatelny
bezpecnostny profil.

10.5 Reg PASCAL po d

Vysledky v podmienkach readlneho Zivota z registra PASCAL po uvedeni na trh pocas 1 roka
poskytuju podporu pre klinicki bezpecnost, vykon a prinosy systému PASCAL pri liecbe MR.

inatrh

10.6 Doplinkové studie

V sticasnosti prebiehaju dalsie studie implantatov PASCAL (MR a TR) vratane Studie TriCLASP
PMCEF (Tricuspid), Stadie CLASP IITR (Tricuspid) a Studie CLASP IIF (Mitral), ktoré este len musia
dosiahnut svoje primérne ciele, a preto nie st uvedené.

11.0 Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)

SSCP (Zhrnutie bezpecnosti a klinického vykonu) bolo upravené v stlade s hodnotenim klinickej
evaluécie notifikovanym organom, ktorému bola udelen certifikacia CE. SSCP obsahuje prislusné
zhrnutie rovnakych informacii.

Notifikovany orgén berie na vedomie a suhlasi s pomerom prinosu a rizika pre kratkodobu
a dlhodobu bezpeénost a u¢innost systému PASCAL Precision.

Stanoveny bol sulad systému PASCAL Precision s vykonnostnymi poziadavkami (GSPR) na
bezpecnost (MDR GSPR 1), vykon (MDR GSPR 1), prijatelnost vedlajsich tc¢inkov (MDR GSPR 8),
pouzitelnost (MDR GSPR 5), Zivotnost pomocky (MDR GSPR 6), prijatelny profil pomeru prinosu
arizika (MDR GSPR 8) pre oznacené indikacie.

Informacie o SSCP pre tuto zdravotnicku pomdcku néjdete na stranke https://
meddeviceinfo.edwards.com/.

Po spusteni Eurépskej databézy zdravotnickych pomocok/Eudamed najdete SSCP pre tuto
zdravotnicku pomdécku na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Klinické vyhody

Medzi klinické vyhody systému PASCAL Precision na liecbu MR patria:

« Ucinné a stabilné znizenie mitralnej regurgitacie,

« umoznuje minimalne invazivnu perkutannu volbu lie¢by mitralnej regurgitacie,

« zlep3enie funkéného stavu, zatazovej kapacity a kvality Zivota.

Medzi klinické vyhody systému PASCAL Precision na liecbu TR patria:

« Ucinné a stabilné znizenie trojcipej regurgitacie,

« umoznuje minimalne invazivnu perkutannu volbu lie¢by trojcipej regurgitécie,

« zlepsenie funkéného stavu, zatazovej kapacity a kvality Zivota.

Stolik nema ziadne klinické vyhody, pretoze stolik je volitelné prislusenstvo, ktoré sa nedotyka
pacienta. Vyhody stolika st vo svojej podstate funkéné a sdvisia so zamyslanym pouzitim
prislusenstva na podporu systému PASCAL Precision.

Kolajnicovy systém so stabilizitorom nema klinické vyhody, pretoze kolajnicovy systém so
stabilizatorom je volitelné prislusenstvo, ktoré sa nedotyka pacienta a pouziva sa len pocas

implantécie. Vyhody kolajnicového systému so stabilizdtorom su vo svojej podstate funkéné
a suvisia so zamyslanym pouzitim prislusenstva na podporu systému PASCAL Precision.

13.0 Zakladna jedinecna identifikacia pomdcky - identifikator pomacky
(UDI-DI)

Zakladny identifikator UDI-DI sluzi ako pristupovy kéd k informaciam tykajdcim sa pomécky
zadanym do systému Eudamed. Zakladny identifikator UDI-DI pre systém PASCAL Precision sa da
pouzit na lokalizaciu SSCP.

Nasledujuca tabulka uvadza zakladné identifikatory UDI-DI pre systém PASCAL Precision
a kompatibilné pomocky:

Produkt Model Zakladny identifikator UDI-DI
Systém PASCAL Precision = ;5 06901035004PAS000BC
implantacny systém
Systém PASCAL Precision —
implantacny systém PASCAL |20000I1SM 06901035004PAS000BC
Ace
Systém PASCAL Precision = | ;1 06901035004PAS000BC
vodiace puzdro
Systém PASCAL - kolajnicovy |y 0690103D004PAC00056
systém so stabilizatorom
Systém PASCAL - stolik 10000T 0690103D004PNA00OW7

Nasledujuica tabulka uvadza zékladné identifikatory UDI-DI pre opakovane pouzitelné
prislusenstvo kompatibilné so systémom PASCAL Precision:

Produkt Model Zakladny identifikator UDI-DI
Opakovane pouzitelnd plat- ;4590 0690103D004REUO0OYA
forma
Opakovane pouzitelna doska | 10000PT 0690103D004REUO00YA
Opakovane pouzitelnd koliska | 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Ocakavana zivotnost pomdcky

Implantaty PASCAL a PASCAL Ace podliehaju prisnemu predklinickému testovaniu trvacnosti
podla testovacich poziadaviek a boli ispesne testované na minimalne 5 rokov simulovaného




opotrebenia. Skuto¢ny celozivotny vykon u [udi zavisi od viacerych biologickych faktorov
a u jednotlivych pacientov sa velmi lisi. Neboli stanovené ziadne Specifické ¢innosti alebo
podmienky, ktoré by mohli skratit alebo pred(zit Zivotnost pomocky.

15.0 Informacie o pacientovi

Ku kazdému implanta¢nému systému sa doddva karta implantatu pacienta. Po implantacii
vyplnite vietky pozadované informacie a kartu implantatu odovzdajte pacientovi. Tato
karta implantatu umoznuje pacientom pri vyhladani zdravotnej starostlivosti informovat
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti o tom, aky typ implantatu maju.

16.0 Charakteristiky vykonu

Vykon pomocky vratane funkénych charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré
dokazuju bezpeénost a vykon pomacky pri uréenom pouziti, ak sa pouziva v sulade s platnym
navodom na poufzitie.

Dizajn katétrov aplika¢ného systému PASCAL Precision vychadza zo spétnej vazby pouzivatelov.

Tvrdenie o ,presnosti” sa potvrdi pocas monitorovania po uvedeni na trh.
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17.0 Kvalitativne a kvantitativne informacie vztahujtce sa
kimplantatom PASCAL a PASCAL Ace

Implantat PASCAL tieZ obsahuje titdnovi maticu a skrutku, puzdro z PEEK a silikénové tesnenie.
Implantat PASCAL Ace tiez obsahuije titanovi maticu, skrutku, distalnu a proximalnu dosticku

a silikénové tesnenie.

V nasledujucej tabulke si uvedené kvalitativne a kvantitativne informacie o materialoch a latkach:

Latka CAS Modelovy hmotnostny rozsah
(mg)
Titdn 7440-32-6 254 -324
Nikel 7440-02-0 235-258
Polyetyléntereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polyetylén 9002-88-4 143-42,6
Polyéteréterketon 29658-26-2 0-232
Hlinik 7429-90-5 3,39-9,13
Vanad 7440-62-2 2,16-6,32
Oxid kremicity 7631-86-9 5,08-5,40
Polydimetylsiloxan 63148-62-9 3,86 -4,16
Perfluoropolyéter 69991-67-9 2,44 -2,52
Polytetrafluoroetylén 9002-84-0 1,15-1,22
Zelezo 7439-89-6 0-0,567
Oxid titanicity 13463-67-7 0,180 - 0,541
Kyslik 7782-44-7 0-0,355
Uhlik 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Oxid antimonity 1309-64-4 0,0847-0,118
Niob 2023505 0-0,113
Dusik 7727-37-9 0-0,0918
Chrém 7440-47-3 0-0,0452
Med' 7440-50-8 0-0,0452
Vodik 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluérbenzofendén 345-92-6 0-0,00141
Difenyl sulfén 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516 - 0,00102
Kyselina 4-dodecylbenzénsulfénova 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Dekametylcyklopentasiloxan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametylcyklohexasiloxan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametylcyklotetrasiloxan; D4 556-67-2 0-0,000651




Edwards PASCAL Precision transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon
Bruksanvisning

Les denne bruksanvisningen neye, da den inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er viktig a kjenne til for dette medisinske utstyret.

Edwards PASCAL Precision transkatetersystem for hjerteklaffreparasjon (her referert til som
PASCAL Precision systemet) inkluderer felgende modellnumre:

Modellnummer Enhet

200001S PASCAL Precision system — implantasjons-
system

20000ISM PASCAL Precision system — PASCAL Ace
implantasjonssystem

20000GS PASCAL Precision system — ledehylse

PASCAL Precision system er kompatibelt med folgende tilbeher til engangsbruk:

Modellnummer Enhet

10000T PASCAL system - bord

20000ST PASCAL system - stabilisatorskinnesystem

PASCAL Precision system er kompatibelt med folgende gjenbrukbart tilbehor:

Modellnummer Enhet

10000UP Edwards gjenbrukbar plattform
10000PT Edwards gjenbrukbar plate
10000CR Edwards gjenbrukbar holder

Implantasjonssystem (figur 4)

Implantasjonssystemet bestar av det styrbare kateteret (det ytterste laget),
implantasjonskateteret (det innerste laget) og implantatet (refererer heretter til PASCAL og
PASCAL Ace implantater). Implantasjonssystemet utplasserer implantatet til klaffen perkutant
gjennom en femoralvenetilgang ved bruk av en transvengs, transseptal (mitral) og transvengs
(trikuspidal) tilgang.

Implantat (figur 1-3)

Implantatet utplasseres og festes til klaffebladene, og fungerer som fyllstoff i
regurgitasjonsapningen. De primaere komponentene i implantatet er mellomstykket,
vingene og spennene konstruert av nitinol og dekket av polyetylentereftalat. PASCAL

Ace implantatet er mindre for a gi legene valgmuligheter. Foreslatte vurderinger for valg

av PASCAL Ace implantatet inkluderer mindre landesoner og tette chordaomréder. Se
legeopplearingsmaterialet for PASCAL Precision system for mer informasjon om forskjeller i
starrelsen av mellomstykket og andre komponenter for PASCAL og PASCAL Ace implantater,
inkludert ekstra vurderinger for implantatvalg.

Implantatet har fire hovedvingeposisjoner: forlenget, lukket, klar til bladgrep og blad-grepet.
Merk: PASCAL Ace implantat er en navnekonvensjon som viser til en ytterligere

img relse med indikasj for bruk som PASCAL implantatet.

Implantasjonskateter (figur 4)

Implantatet leveres festet til implantasjonskateteret med suturer og et gjenget skaft.
Implantasjonskateteret kontrollerer utplasseringen av implantatet. De fire primaerkontrollene
er gliderne, vingebryteren, implantatutlgserbryteren og suturldsene. Gliderne styrer spennene
(spennene heves nar du trekker gliderne tilbake, og senkes nar du fgrer gliderne frem).
Vingebryteren styrer vingene (vri vingebryteren med klokken for a lukke vingene og vri
vingebryteren mot klokken for & apne vingene). Implantatutlaserbryteren styrer utlgsingen

av implantatet fra implantasjonskateteret. Suturlaskontrollen frigjer suturene fra spennene.
Implantasjonskateteret leveres montert i det styrbare kateteret.

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 markgrband plassert pa den distale delen av kateteret indikerer enden pa
fleksjonsdelen.

Ledehylse (figur 5)

Ledehylsen gir atriell tilgang. Den har et hydrofilt belegg og en roterende kontrollbryter
(fleksjonsbryter) som aktiverer fleksjonsmekanismen for & posisjonere ledehylsen i
malplasseringen.

Innforer (figur 5)

Innforeren brukes til a fore ledehylsen til den enskede posisjonen. Innfereren er kompatibel
med en 0,89 mm (0,035 tommer) ledevaier. Innfereren er inkludert i emballasjen med
ledehylsen.

Laster (figur 8)

Lasteren brukes til & fore implantatet og leveringskateterne inn gjennom ledehylsens
forseglinger. Lasteren er inkludert i implantasjonssystemet og/eller ledehylsens emballasje
for brukervennlighet.

Stabilisatorskinnesystem (figur 6)

Stabilisatorskinnesystemet er indisert for a lette posisjoneringen og stabiliseringen av PASCAL
Precision system under implantasjonsprosedyrer. Stabilisatoren kan festes til ledehylsen og
implantasjonssystemet ved behov under prosedyren. Bruk av stabilisatorskinnesystemet er
valgfritt.

Bord (figur 7)

Bordet brukes for & gi en stabil plattform for implantasjonssystemet, ledehylsen og
stabilisatorskinnesystemet til PASCAL Precision system. Bordet brukes utenfor det sterile
omradet. Bordet kan reguleres i hgyden. Bruk av bordet er valgfritt.

Gjenbrukbart tilbehgr

For gjenbrukbart tilbeher, se bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbeher:
gjenbrukbar plattform (modell 10000UP), gjenbrukbar plate (modell 10000PT) og gjenbrukbar

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace og PASCAL Precision er varemerker for
Edwards Lifesciences selskapet. Alle andre varemerker tilherer sine respektive eiere.
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holder (modell 10000CR) (referert til i dette dokument som bruksanvisningen for Edwards
gjenbrukbart tilbehor).

1.0 Indikasjoner for bruk
1.1 Tiltenkt bruk

PASCAL Precision systemet er indisert for reparasjon av en utilstrekkelig mitral- og/eller
trikuspidalklaff via perkutan rekonstruksjon gjennom vevsapproksimasjon. PASCAL Precision
systemet utplasserer implantatet til klaffen perkutant gjennom en femoralvenetilgang ved bruk
av en transvengs, transseptal (mitral) og transvenes (trikuspidal) tilgang.

1.2 Pasientmalgruppe
PASCAL Precision systemet er tiltenkt for:

« Voksne pasienter med klinisk signifikant, symptomatisk mitral regurgitasjon (moderat til
alvorlig eller alvorlig MR)

Voksne pasienter med klinisk signifikant, symptomatisk trikuspidalregurgitasjon (alvorlig eller
verre TR) pa tross av medisinsk behandling

Pasientvalg skal utferes av et tverrfaglig hjerteteam spesialisert i behandling av mitral- og
trikuspidalregurgitasjon. Hjerteteamet ma vurdere fordelene og risikoene for alle mulige inngrep
for pasienter behandles med PASCAL Precision system. Pasienter er kandidater for PASCAL
Precision system dersom de ikke vurderes egnet for hjertekirurgi, inkludert minimalt invasiv
hjertekirurgi, og er anatomisk egnet for behandling med PASCAL Precision system.

2.0 Kontraindikasjoner

PASCAL Precision systemet er kontraindisert hos mitral- eller trikuspidalklaffpasienter i folgende
tilfeller:

« Pasient som er kontraindisert for TEE (transgsofagal ekkokardiografi), eller nar screening med
TEE mislyktes
« Ekkokardiografiske bevis pa intrakardial masse, trombe eller vegetasjon

- Tilstedevzerelse av et tilstoppet eller trombosert IVC-filter som vil forstyrre leveringskateteret,
eller ipsilateral dyp venetrombose

Kjent overfalsomhet overfor nitinol (nikkel eller titan) eller kontraindikasjoner for legemidler til
prosedyren som ikke kan kontrolleres tilstrekkelig medisinsk

- Anamnese med blgdningsdiatese eller koagulopati eller pasient som nekter blodtransfusjon

PASCAL Precision 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 felgende anatomiske pasientegenskaper. Klaffanatomi
som kan hindre riktig tilgang til PASCAL Precision systemet, bruk og/eller utplassering eller
tilstrekkelig reduksjon i mitral eller trikuspidal regurgitasjon ber vurderes av et tverrfaglig
hjerteteam. Sikkerheten og effektiviteten har ikke blitt etablert for pasienter med anatomiske
egenskaper som inkluderer, men som ikke er begrenset til, felgende:

Gjelder for mitral- og trikuspidalklaffpasienter:

« Bevis pa alvorlig forkalkning i annulus eller det subvalvulzere apparatet

« Tilstedeveerelse av signifikant sprekk eller perforering i gripeomradet

« Bladmobilitetslengde < 8 mm

Gjelder bare for mitralklaffpasienter:

« Hoyde av transseptal punksjon < 3,5 cm

« LA-diameter <35 mm

- LVEDD >8,0cm

Gjelder bare for trikuspidalklaffpasienter:

« Bevis pa moderat til alvorlig forkalkning i gripeomréadet

« Tilstedevaerelse av primaer, ikke-degenerativ trikuspidalsykdom

3.2 Handtering av enheten

3.2.1 PASCAL Precision system, bord og stabilisatorskinnesystem

« Enhetene er utformet og beregnet til engangsbruk, og selges kun for slik bruk. Det finnes
ingen data som stotter steriliteten, ikke-pyrogeniteten og funksjonaliteten til enhetene etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller ugnskede bivirkninger, da
enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

« Enhetene ma handteres med standard steril teknikk for & hindre infeksjon.

« Ikke utsett noen av enhetene for andre lgsninger, kjemikalier osv. unntatt steril fysiologisk
saltvannslasning og/eller heparinisert saltvannslasning. Det kan fore til uopprettelig skade pa
enheten, som kanskje ikke er synlig under visuell inspeksjon.

« Ikke bruk noen av enhetene i naerheten av brennbare eller lettantennelige gasser,
anestesimidler eller rengjgringsmidler/desinfeksjonsmidler.

« Ikke bruk enhetene etter utlgpsdatoen.

« Ma ikke brukes dersom emballasjens forsegling er brutt, eller hvis emballasjen til sterile
enheter er skadet.

« Ma ikke brukes hvis noen av enhetene har blitt sluppet ned, skadet eller feilhandtert pa noen
mate.

« Standard teknikk for skylling og fjerning av luft skal brukes under klargjering og gjennom hele
prosedyren for a forhindre luftembolisme.

3.2.2 Edwards gjenbrukbar plattform, gjenbrukbar plate og gjenbrukbar holder

« Enhetene er utformet og beregnet til gjenbruk, og selges kun for slik bruk. Se
bruksanvisningen for gjenbrukbart Edwards -tilbehor for informasjon om gjenbrukbart
tilbeher.

3.3 Kliniske advarsler

+ Som med alt implantert medisinsk utstyr er det en mulighet for en negativimmunologisk
respons.

- Alvorlige bivirkninger, som kan fore 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 mé bestemmes av legen iht. institusjonens retningslinjer.
« PASCAL Precision systemet har ikke blitt evaluert hos gravide eller pediatriske pasienter.



4.0 Forholdsregler

4.1 Forholdsregler for bruk

Pasientvalg skal utferes av et tverrfaglig hjerteteam spesialisert i behandling av mitral- og/

eller trikuspidalregurgitasjon for & vurdere risikoen for pasienten og anatomisk egnethet etter

vurdering av de ulike behandlingsalternativene med enheten.

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 veere ngdvendig etter en klaffreparasjon med
PASCAL Precision systemet. 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 Precision systemet kan fore til falgende: omgjering til dpen kirurgi, akutt eller ikke-akutt
ny operasjon, eksplantasjon, permanent uferhet eller dedsfall. Leger oppfordres til & rapportere
mistenkte enhetsrelaterte hendelser til Edwards eller utpekte helsemyndigheter.

Folgende forventede bivirkninger er identifisert som mulige komplikasjoner ved prosedyren med

PASCAL Precision system:

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 (f.eks. AF, SVT)

Arytmi - ventrikkel (f.eks. VT, VF)

Arteriovengs fistel

Atrieseptumskade som krever intervensjon

Blgdning

Hjertestans

Hjertesvikt

Hjerteskade, inkludert perforasjon
Hjertetamponade/perikardeffusjon

Kardiogent sjokk

sammenvikling av senestrengene eller ruptur som kan kreve intervensjon
Koagulopati, koagulasjonsforstyrrelse, bladningsdiatese

Skade pa ledningssystem som kan kreve permanent pacemaker
Dyp venetrombose (DVT)

Skade pa den opprinnelige klaffen (f.eks. rift, tilbaketrekking, fortykning av blad)
Lasning av tidligere plassert implantat

Dyspné

@dem

Elektrolyttubalanse

Emboli/embolisering, inkludert luft, partikler, forkalket materiale eller trombe
Endokarditt

gsofagal irritasjon

@sofagal perforasjon eller striktur

Treningsintoleranse eller svakhet

Komponenter i PASCAL Precision systemet kan ikke innhentes
Feber

Gastrointestinal bledning eller infarkt

Hjertesvikt

Hematom

Hemodynamisk kompromiss

Hemolyse

Bladning som krever blodtransfusjon eller intervensjon
Hypertensjon

Hypotensjon

Skade pa implantat (slitasje, rift, brudd eller annet)
Implantatembolisering

Feilstilling avimplantat, eller kan ikke levere til tiltenkt sted
Implantatmigrering

Implantattrombose

Infeksjon

Betennelse

LVOT-obstruksjon

Mesenterisk iskemi

Multiorgansvikt

myokardinfarkt

kvalme og/eller oppkast

nerveskade

Nevrologiske symptomer, inkludert dyskinesi, uten diagnostisert TIA eller slag
Ikke-nevrologiske tromboemboliske hendelser

Smerte

Papillarmuskelskade

Lammelse

Embolisering av PASCAL Precision systemkomponent(er)
Perifer iskemi

Pleuraleffusjon

Lungegdem

lungeembolisme

Reaksjon pa blodplatehemmere eller antikoagulantia

Nyresvikt

Nyreinsuffiens

Respiratorisk kompromiss, pustestans, atelektase, pneumoni - kan kreve forlenget ventilering
Retroperitoneal bledning

Septumskade eller -perforering
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Septikemi, sepsis

« Hudforbrenning, hudskade eller vevsendringer pa grunn av eksponering for ioniserende
straling

« Festing av enheten til kun ett blad (SLDA)

« Slag

« Synkope

« Transitorisk iskemisk attakk (TIA)

- Urinveisinfeksjon og/eller -bledning

« Klaffskade

« Klaffstenose

« Valvulaer regurgitasjon

Karskade eller -traume, inkludert disseksjon eller okklusjon

Karkrampe

Ventrikkelveggskade eller -perforering

« Sardehiscens, forsinket eller ufullstendig tilheling

« Forverring av hjertesvikt

- Forverring av regurgitasjon eller klaffeinsuffisiens

For en pasient/bruker/tredjepart i E@S: Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruken
av denne enheten eller som folge av bruken av denne enheten, skal dette rapporteres til
produsenten og nasjonale kompetente myndigheter. Disse finner du her: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Leveringsform
6.1 Emballasje

Implantasjonssystemet, ledehylsen og stabilisatorskinnesystemet er pakket enkeltvis og sterilisert
med etylenoksid. Bordet pakkes og leveres usterilt. Edwards gjenbrukbar plattform, gjenbrukbar
plate og gjenbrukbar holder pakkes adskilt og leveres usterile.

6.2 Oppbevaring

PASCAL Precision systemet skal oppbevares tort og kjolig.

7.0 Bruksanvisning

7.1 Legeopplaering

PASCAL Precision systemet er ment for bruk av intervensjonelle kardiologer og hjertekirurger
sammen med annet hjelpepersonell som er opplaert til & assistere ved reparasjon av mitral- og/
eller trikuspidalklaff.

Den implanterende legen skal ha erfaring med transkateterteknikker og opplaering i PASCAL
Precision systemet og implantasjonsprosedyren. Alle leger som utferer en prosedyre med
PASCAL Precision systemet, ma vaere opplaert etter Edwards oppleeringskrav oppsummert
nedenfor:

- Didaktisk gkt med PASCAL Precision system legeopplaering: enhetsdesign,
prosedyreavbildning, prosedyretrinn og utfordrende situasjoner

« Praktisk arbeidsbenkmodell: praktisk evelse pa prosedyretrinn

« Fysiologisk simuleringsmodell: praktisk ovelse pa prosedyretrinn med prosedyreavbildning

Den endelige avgjerelsen om implantasjon av en PASCAL Precision systemenhet skal tas 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 pa sykdomsstadiet og komorbiditet.

7.2 Utstyr og materialer

« Standard utstyr for hjertekateteriseringslaboratorium

« Fluoroskopisystem

« Funksjoner for transgsofagal ekkokardiografi (TEE) (2D og 3D)

Venepunksjonssett

Transseptal ndl, hylse og ledevaier (bare for prosedyrer med mitralklaff)

Ledevaier med 0,89 mm (0,035 tommer) utvekslingslengde

« Skéler

« 50-60 ml sproyter med luerkobling

« Heparinisert saltlesning

« Arteriepinsett

Kirurgiske handklaer (f.eks. starrelse 43 x 69 cm)

Valgfritt: grisehalekateter til kontrastinjeksjon (med kompatibel hylse)
Valgfritt: trinnvise dilatatorer

Valgfritt: kontinuerlig drypp med fysiologisk saltlasning (rullende IV-stang, IV-slange med
tommelhjul-okkluderingsenheter, 1-liters poser med heparinisert, steril saltlasning)

- Valgfritt: trykkovervakingsenhet
7.3 Klargjoring av enheten

7.3.1Bord
Trinn Prosedyre
1 Fjern bordet fra emballasjen og se etter skade.
Hvis Edwards gjenbrukbar plattform og gjenbrukbar holder brukes
i stedet for bordet, se bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart
tilbeher.
2 Monter bordet som vist i figur 7.

7.3.2 Stabilisatorskinnesystem

Trinn Prosedyre

1 Fjern komponentene til stabilisatorskinnesystemet fra emballasjen og
se etter skade.

7.3.3 Ledehylse

Trinn Prosedyre
1 Fjern ledehylsen, lasteren og innfereren fra emballasjen og kontroller
om de har store skader.
2 Skyll innfgreren og fjern luft med heparinisert saltlgsning.
3 Tork over ledehylsen med heparinisert saltlesning for bruk.
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7.3.4 Impl

Y —sy j jekk og tilbakestilling

Trinn

Prosedyre

Fjern implantasjonssystemet og lasteren fra emballasjen, og sjekk for
store skader.

FORSIKTIG: Hvis ventilasjonshetten ikke er satt pa skylleporten pa
implantasjonskateteret, kan bruk av enheten fore til infeksjon.

Strekk implantatet helt ut. Trekk tilbake og fer frem gliderne for &
bekrefte riktig spennebevegelse.

Hvis spennene ikke beveger seg slik som de skal, ma du felge trinnene
nedenfor for a tilbakestille dem.

Hvis spennene ikke beveger seg slik de skal, fortsetter du til neste
avsnitt «implantasjonssystem — skylling og klargjering».

Forsikre deg om at implantatet er helt lukket. Lasne og fjern suturlaser
fra suturldsbasen.

Merk: Forsikre deg om at den lgse enden av suturen ikke trekkes
inn i handtaket mens du lgsner suturlasen.

Trekk gliderne helt tilbake og plasser spenneinnstillingsverktgyet i flukt
med suturldsene, suturldsbasene og implatatutlgserbryteren.

Trekk i den lgse enden av suturen pa en suturlésbase for a stramme
til suturen. Slipp den lgse enden av suturen, bytt ut og stram til
suturlasen.

Gjenta for den andre suturlasen.

Fjern spenneinnstillingsverktayet. Strekk implantatet helt ut. Trekk
tilbake og fer frem gliderne fullstendig for & bekrefte riktig
spennebevegelse.

7.3.5 Implantasjonssystem - skylling og klargjoring

Trinn Prosedyre

1 Lukk implantatet.

2 Forsikre deg om at gliderne er trukket helt tilbake og at implantatet er
helt lukket.

3 Fjern den ventilerte hetten fra implantasjonskateterets skylleport. Hev
den distale enden av implantasjonskateteret og skyll med heparinisert
saltlesning.

4 Sett pé plass hetten pa skylleporten pa implantasjonskateterets
skylleport.

5 Fest implantasjonsutlgserdekselet pa handtaket til
implantasjonskateteret.

6 Trekk implantasjonskateteret helt tilbake. For frem gliderne og sett
implantatet i forlenget posisjon.

7 Fjern lasterhetten og styr lasterhetten p& implantasjonssystemet.

8 Sett inn implantatet gjennom den proksimale enden av lasteren til det
kommer ut av den distale enden. Koble til lasteren og lasterhetten.

9 For frem implantasjonskateteret helt slik at implantatet gar ut av
lasteren.

10 Skyll heparinisert saltlesning gjennom det styrbare kateteret.

1 For frem lasteren til den distale enden av implantatet er helt inne i

lasteren.

7.4 Implantasjonsprosedyre

Alle implantasjonsprosedyretrinn gjelder for prosedyrer med bade PASCAL mitral- og PASCAL
trikuspidalklaffimplantat hvis ikke annet er spesifisert.

Implantatet skal plasseres under narkose med hemodynamisk overvakning i en operasjonsstue,
en hybrid operasjonsstue eller et kateteriseringslaboratorium med funksjoner for fluoroskopisk
og ekkokardiografisk avbildning.

Ke h

Merk: For i

ingen ma duse A i yn (del 3.1), ettersom bruk utenom det

som er oppgitt, kan forstyrre plasseringen av implantatet eller innsettingen i opprinnelig

klaffeblad.

FORSIKTIG: Under prosedyren ber heparin administreres slik at ACT opprettholdes ved

=250 sek.

FORSIKTIG: For mye kontrastmiddel kan fore til nyresvikt. Mal pasientens kreatininniva for
du starter prosedyren. Bruk av kontrastmiddel skal overvakes.

7.4.1 Pasientklargjoring

Trinn

Prosedyre

1

Bordet monteres og plasseres mellom bena til pasienten for steril
oppdekking av pasienten. Juster hgyden pa bordet etter behov. Bruk
héndklaer som stgtte mellom bordet og pasientens ben.

FORSIKTIG: Bordet leveres usterilt. Hvis bordet fgres inn i det
sterile omradet, kan det fore til infeksjon.

ELLER

Det gjenbrukbare tilbehgret monteres og plasseres rundt bena til
pasienten for steril oppdekking av pasienten. Juster hgyden og
vinkelen pa plattformen etter behov. Sett holderen pa plattformen
pa linje med det tiltenkte tilgangsstedet til femoralvenen. Se
bruksanvisningen for Edwards gjenbrukbart tilbeheor.

FORSIKTIG: Det gjenbrukbare tilbehgret leveres usterilt. Hvis det
gjenbrukbare tilbehgret fores inn i det sterile omradet, kan det
fore til infeksjon.

Etter steril oppdekking settes stabilisatorskinnesystemet sammen og
festes ved behov under prosedyren.
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7.4.2F I

ilgang og hylseinnfgring

Trinn

Prosedyre

Apne femoralvenen (vena femoralis communis) med konvensjonelle
perkutane punksjonsmetoder.

For prosedyrer med PASCAL mitralklaffimplantat:

Fa tilgang til venstre atrium via 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
nedvendiggjer kirurgisk reparasjon eller annen intervensjon.

For prosedyrer med PASCAL trikuspidalklaffimplantat:

Fa tilgang til hoyre atrium ved bruk av konvensjonelle perkutane
metoder, og plasser ledevaieren i hgyre atrium. Dilater blodkaret etter
behov.

For prosedyrer med PASCAL mitralklaffimplantat:

Sett inn ledehylsen med innfgreren over ledevaieren til spissen er festet
over septum. Bruk beyemekanismen etter behov.

For prosedyrer med PASCAL trikuspidalklaffimplantat:

Sett inn ledehylsen med innfgreren over ledevaieren til
ledehylsespissen er inne i hoyre atrium.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore 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
impl j t kan fore til luftemboli

F ) Y

7.4.3 Navigasjon og plassering av implantat

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 minimum 45 ml.

FORSIKTIG: Manglende aspirering av ledehylsen eller aspirasjon
uten at hetten pa impl. jons} ets skyll t er pa kan 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 far aspirasjon, kan det fore til
luftembolisme.

For frem implantasjonssystemet til implantatet kommer ut i den distale
enden av ledehylsen.

Sett implantatet i lukket posisjon. Trekk tilbake gliderne.

Juster ledehylsen etter behov.

Folg bruksanvisningen fra produsenten av trykkovervakingsenheten
hvis det etter legens skjgnn skal brukes trykkovervéking til

kontinuerlig & sjekke trykket i atrium under prosedyren. Koble til en
trykkovervéakingsenhet fylt med vaeske til det styrbare kateteret. Aspirer
og kalibrer deretter ved pasientens hjerteniva for du tar malingen.

Se legeopplearingsmateriale for PASCAL Precision system for mer
veiledning om overvéking av atrietrykk, inkludert begrensninger.

Merk: Trykkovervaking skal brukes sammen med ekko. Trykket
skal mot avl fra ekko og doppler. Nar du
sjekker trykket i atrium, ma du serge for at den distale spissen
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 rgntgentette markerbandet pa det styrbare kateteret
angir enden av fleksjonsdelen og kan es ved hjelp av
fluoroskopi.
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For frem vingebryteren for a fa implantatet i klar til bladgrep-posisjon.

1

Vri implantasjonskateteret etter behov for a orientere vingene.

12

Flytt én glider for & identifisere hvilken spenne den kontrollerer via
avbildning. Nar den er identifisert, ma du pase at gliderne er helt
trukket tilbake.

13

For frem implantatet gjennom klaffen til vingene er under den ledige
kanten av bladene.

14

Sjekk plasseringen og retningen til implantatet, og juster posisjonen litt
etter behov.

FORSIKTIG: Kraftig ing av impl under blad
kan gjore at implantatet vikles inn i chordae tendineae
( ). S ikling av senest kan fore til
hjerteskade og forverret regurgitasjon, og gjere det vanskelig eller

lig a fjerne i slik at ytterligere intervensjon blir
ngdvendig.

15

Trekk implantatet tilbake under avbildningsveiledning, til bladene
befinner seg mellom vingene og spennene.




Trinn Prosedyre

16 For frem glideren/gliderne slik at bladet/bladene festes mellom
spennene og vingene.

Dette kan utfgres for begge bladene samtidig (gliderpinnen aktivert
for a flytte begge spennene) eller bladene hver for seg (gliderpinnen
deaktivert for a flytte spennene hver for seg).

17 Bekreft bladinnsettingen med avbildning.

Hvis bladene ikke er festet mellom spennene og vingene, mé du trekke
tilbake gliderne for & utlgse bladene og preve igjen.

18 Nér bladene er festet mellom spennene og vingene, lukker du
implantatet.

19 For frem implantasjonskateteret noe for & redusere spenningen pa
bladene.

20 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 setter implantatet i klar til bladgrep-
posisjon. Juster retningen pa spennene og implantatet etter behov.

Hvis det er ngdvendig a reposisjonere implantatet i atrium, trekker

du tilbake gliderne og forlenger implantatet sakte under fluoroskopisk
veiledning mens du sgrger for at aktiveringsvaieren 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

blad sl

eller g av

FORSIKTIG: Hvis bladene ikke utlgses fra spennene og vingene for
de reposisjoneres, kan det fore til skade pa bladene.

7.4.4 Uthenting av implantatet (ved behov)

For utlesing av implantatet kan du ved behov trekke implantasjonssystemet tilbake i ledehylsen
for fjerning. Folg trinnene under for & hente ut implantatet.

Se legeopplaeringsmaterialet for PASCAL Precision systemet for flere vurderinger om mangvrer
for implantatuthenting.

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fare til at en tidligere implantert enhet Igsner eller
forstyrres, skade pa hjertestrukturen som ngdvendiggjer kirurgisk reparasjon, eller annen
intervensjon.

Trinn Prosedyre
1 Trekk tilbake gliderne.
2 Forleng implantatet sakte under fluoroskopisk veiledning mens du

sorger for at aktiveringsvaieren ikke bayes. Trekk deretter implantatet
tilbake inn i atrium. Sett implantatet i lukket posisjon.

3 Rett ut det styrbare kateteret og trekk tilbake implantasjonssystemet til
implantatet er ved siden av spissen pa ledehylsen.

For frem gliderne.

Sett implantatet i forlenget posisjon.

Trekk tilbake gliderne for & apne spennene til ca. 45° pa hver side.

Njlo|lw]| s

Trekk tilbake hele implantasjonssystemet gjennom ledehylsen.

7.4.5 Utlgsing av implantat
Folg trinnene under for & utlgse implantatet:

FORSIKTIG: Hvis du ikke folger den angitte utlgsingsprosedyren, kan det gjore det
kelig eller lig & utlgse i slik at ytterligere intervensjon blir nodvendig.

FORSIKTIG: Hvis implantatet utlgses for det bekreftes at bladene gripes sikkert mellom
vingene og spennene, 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.

FORSIKTIG: Gjenbruk av enh (inkludert impl j y og ledehylsen) etter
innhenting kan fore til emboli av fr di eller infeksjon. Forsgk pa gjenbruk
kan fore til utstyrssvikt.

Merk: Hvis den behandlende legen vurderer det slik at det skal settes inn et ekstra
implantat [PASCAL eller PASCAL Ace], ma du utvise forsiktighet slik at det tidligere
plasserte implantatet ikke lasner. Kryssing av klaffen i en konfigurasjon for impl.
lav profil kan minimere samhandling med det tidligere plasserte implantatet.

med

FORSIKTIG: Kraftig manipulering kan fore til at en tidligere implantert enhet Igsner eller
forstyrres, skade pa hjertestrukturen som ngdvendiggjer kirurgisk reparasjon, eller annen
intervensjon.

Trinn Prosedyre

1 Serg for at den distale spissen av implantasjonskateteret er helt ute av
det styrbare kateteret.

2 Skru av og ta av implantatutlgserdekselet fra handtaket pa
implantasjonskateteret.

3 Ta ut traden og fjern en suturlas fra suturldssokkelen.
4 Trekk suturlésen bort fra handtaket for & fijerne suturen helt.
5 Gjenta trinnene for resterende suturlaser.
6 Roter mot klokken og trekk tilbake utlgserbryteren til implantatet er
utlost, som bekreftet ved hjelp av avbildning.
7 Bytt ut suturldser etter behov.
7.4.6 Fjerning av enh og lukking av til d
Trinn Prosedyre
1 Trekk implantasjonskateteret helt tilbake inn i det styrbare kateteret.

Rett ut implantasjonssystemet gradvis, og fjern det. Rett ut ledehylsen
gradvis, og fjern den.

FORSIKTIG: Hvis du ikke retter ut enheter for fjerning, kan det fore
til skade pa blodkar.

2 Utfer standard perkutan lukking av tilgangsstedet.
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8.0 Sikkerhet ved magnetresonanstomografi (MR)

Ikke-klinisk testing har demonstrert at PASCAL og PASCAL Ace implantater er MR-sikre under

spesifiserte forhold. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i MR-systemer som

oppfyller falgende betingelser:

« Statiske magnetfeltpd 1,5Tog3,0T

«  Maksimum romlig feltgradient pa 3000 gauss/cm (30 T/m)

+  Maksimum MR-systemrapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate for hele kroppen
(SAR) pé 4 W/kg (kontrollert driftsmodus i farste niva).

Under skanningen definert ovenfor ventes implantatet & gi en maksimum temperaturstigning pé

mindre enn 4 °C etter 15 minutter med kontinuerlig skanning.

| ikke-klinisk testing kan bildeartefakten forarsaket av enheten i en konfigurasjon 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 & motta eksplanterte kliniske eksemplarer av implantatet for
analysering. En skriftlig rapport med et sammendrag av funnene vil bli fremlagt nér evalueringen
er fullfart. Kontakt Edwards for retur av det eksplanterte implantatet.

Hvis du bestemmer deg for a returnere noen av enhetene, ma du felge instruksjonene nedenfor:
« Uapnet pakke med steril barriere intakt:

Hvis posene ikke har blitt apnet, returnerer du enheten i originalemballasjen.
« Pakken er apnet, men ikke implantert:
Hvis en pose er apnet, 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 Avhending

Folg generelle forholdsregler for biologisk farlig avfall og skarpe gjenstander for & unnga
personskader. Brukt utstyr til engangsbruk (inkluderer alle enheter som har veert i kontakt med
pasienter) skal handteres og avhendes i samsvar med institusjonelle retningslinjer for biologisk
farlig materiale og sykehusavfall for & unnga mulig krysskontaminering.

Se bruksanvisningen for gjenbrukbart Edwards -tilbeher for informasjon om kasting av
gjenbrukbart tilbehor.

10.0 Sammendrag av klinisk erfaring

Et sammendrag pa heyt niva av all klinisk erfaring har blitt lagt ved nedenfor. En detaljert
oppsummering av all klinisk erfaring finnes i SSCP.

10.1 CLASP studien

Resultater fra CLASP studien, en multisenter, multinasjonal, prospektiv, enkeltarmet studie,
viser hgy grad av enhetsmessig, prosedyremessig og klinisk suksess, reduksjon i MR-grad

og forbedring i funksjonell status over en periode pa 3 ér, forbedring i livskvalitet og
treningskapasitet over en periode pa 1 ar, og en akseptabel MAE-frekvens.

10.2 CLASP IID studien

En forhandsspesifisert interimanalyse av den randomiserte kohorten fra den pivotale,
randomiserte, kontrollerte CLASP IID studien viste PASCAL systemets noninferioritet versus
MitraClip systemet for det primzere sikkerhetsendepunktet for MAE-frekvens og det primaere
effektivitetsendepunktet for MR < 2+. Resultater fra innfaringskohorten gjennom 30 dager og
registerkohorten gjennom 6 maneder viser forbedringer i MR-grad og kliniske utfall, sammen
med MAE-frekvenser innenfor det forventede omradet.

10.3 MiCLASP PMCF-studie

Resultatene fra MiCLASP PMCF-studien, en multisenter, enkeltarms, prospektiv klinisk
oppfelgingsstudie etter markedsfering, viser en reduksjon i MR-grad og en forbedring av
funksjonsstatus, treningskapasitet og livskvalitet over en periode pa 1 ar. Evaluering av MAE-raten
etter 1 ar indikerer en akseptabel sikkerhetsprofil.

10.4 CLASP TR studie

Resultater fra CLASP TR studien, en prospektiv, enkeltarmet, multisenterstudie, viser hoy grad av
enhetsmessig, prosedyremessig og klinisk suksess, reduksjon i TR-grad gjennom oppfeglging pa 2
ar og forbedring i kliniske utfall over en periode pa 1 ér. 1-ars MAE-raten indikerer en akseptabel
sikkerhetsprofil.

10.5 PASCAL register etter markedsforing

Utfall i den virkelige verden gjennom 1 ar fra PASCAL registeret etter markedsfering gir stette for
den kliniske sikkerheten, ytelsen og fordelene ved PASCAL systemet for behandling av MR.

10.6 Ytterligere studier

Folgende studier av PASCAL implantatet (MR og TR), inkludert TriCLASP PMCF studien (Tricuspid),

CLASP IITR studien (Tricuspid) og CLASP IIF studien (Mitral), pagar for tiden og har enné ikke nadd
sine primaere endepunkter, sa resultatene presenteres derfor ikke her.

11.0 Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP)

SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance (Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse))
er tilpasset i samsvar med den kliniske evalueringsvurderingen av det tekniske kontrollorganet
som CE-sertifiseringen har blitt utstedt av. SSCP inneholder et relevant sasmmendrag av den
samme informasjonen.

Det tekniske kontrollorganet har observert og er enig i nytte-risiko-begrunnelsene for sikkerhet
pa kort og lang sikt og effektiviteten til PASCAL Precision systemet.

Samsvaret mellom PASCAL Precision systemet og ytelseskravene (GSPR) for sikkerhet (MDR GSPR
1), ytelse (MDR GSPR 1), aksept av bivirkninger (MDR GSPR 8), brukervennlighet (MDR GSPR 5),
levetid for enheten (MDR GSPR 6), akseptabel nytte-risikoprofil (MDR GSPR 8) er etablert for de
merkede indikasjonene.

Ga til https://meddeviceinfo.edwards.com/ for et SSCP for dette medisinske utstyret.

Etter lanseringen av den europeiske databasen for medisinsk utstyr/Eudamed kan du ga til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed for et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) for
dette medisinske utstyret.

12.0 Kliniske fordeler
De kliniske fordelene med PASCAL Precision systemet for behandling av MR inkluderer falgende:

- Effektiv og stabil reduksjon i mitral regurgitasjon.
« Muliggjer minimalt invasivt perkutant behandlingsalternativ for mitral regurgitasjon.
« Forbedring av funksjonsstatus, treningskapasitet og livskvalitet.

De kliniske fordelene med PASCAL Precision systemet for behandling av TR inkluderer falgende:



Effektiv og stabil reduksjon i trikuspidal regurgitasjon.

« Muliggjer minimalt invasivt perkutant behandlingsalternativ for trikuspidal regurgitasjon.
Forbedring av funksjonsstatus, treningskapasitet og livskvalitet.

Det er ingen spesifikke kliniske fordeler med bordet, da bordet er et valgfritt tilbehar som ikke eri

kontakt med pasienten. Fordelene med bordet er kun funksjonelle og kun knyttet til den tiltenkte
bruken av tilbehgret som stotte for PASCAL Precision-systemet.

Det er ingen spesifikke kliniske fordeler med stabilisatorskinnesystemet, da
stabilisatorskinnesystemet er et valgfritt tilbehgr som ikke er i kontakt med pasienten og brukes
bare under implantatprosedyren. Fordelene med stabilisatorskinnesystemet er kun funksjonelle
og kun knyttet til den tiltenkte bruken av tilbehgret som stotte for PASCAL Precision systemet.

13.0 Grunnleggende unik utstyrsidentifikasjon-enhetsidentifikator
(UDI-DI)

Grunnleggende UDI-DI er tilgangsnekkelen for enhetsrelatert informasjon lagt inn i Eudamed.
Grunnleggende UDI-DI for PASCAL Precision systemet kan anvendes for a lokalisere SSCP.

Den folgende tabellen inneholder grunnleggende UDI-DI for PASCAL Precision systemet og
kompatible enheter:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI
PASCAL Precision system - | 015 06901035004PAS000BC
implantasjonssystem
PASCAL Precision system —
PASCAL Ace 200001SM 06901035004PAS000BC
implantasjonssystem
PASCAL Precision system = | 0G5 06901035004PAS000BC
ledehylse
PASCAL system - stabilisator- | 0690103D004PAC00056
skinnesystem
PASCAL system - bord 100007 0690103D004PNACOOW?7

Den fglgende tabellen inneholder grunnleggende UDI-DI for gjenbrukbart tilbehgr kompatibelt
med PASCAL Precision systemet:

Produkt Modell Grunnleggende UDI-DI
Gjenbrukbar plattform 10000UP 0690103D004REUOO0YA
Gjenbrukbar plate 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Gjenbrukbar holder 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Forventet levetid for enheten

PASCAL og PASCAL Ace implantater er underlagt strenge prekliniske holdbarhetstester i henhold
til testkravene og ble testet og bestod en minst 5 ars simulert slitasjetest. Den faktiske levetiden i
mennesker avhenger av flere biologiske faktorer og varierer stort fra pasient til pasient. Spesifikke
aktiviteter eller forhold som vil forkorte eller forlenge enhetens levetid har ikke blitt fastslatt.

15.0 Pasientinformasjon

Et pasientimplantatkort falger med hvert implantasjonssystem. Fyll ut all nedvendig informasjon
etter implantasjon, og gi implantatkortet til pasienten. Dette implantatkortet gjer at pasienter kan
informere helsepersonell om hva slags implantat de har, nar de benytter seg av helsetjenester.

16.0 Ytelsesegenskaper

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende serie
tester som underbygger sikkerheten og ytelsen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den
fastsatte bruksanvisningen.

Utformingen til PASCAL Precision leveringssystemkatetere er basert pa tilbakemelding fra
brukerne. Pastanden om «presisjon» vil bli bekreftet under overvaking etter markedsfering.
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17.0 Kvalitativ og kvantitativ informasjon relatert til PASCAL og PASCAL
Ace implantater

PASCAL implantatet bestéar av en titanmutter og -bolt, PEEK-bassing og silikonforsegling. PASCAL
Ace implantatet bestar av en titanmutter og -bolt, distal og proksimal plate og silikonforsegling.

Folgende tabell viser kvalitativ og kvantitativ informasjon om materialene og stoffene:

Stoff CAS Modellmasseomrade (mg)
Titan 7440-32-6 254 -324
Nikkel 7440-02-0 235-258
Polyetylentereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polyetylen 9002-88-4 143-42,6
Polyeter-eter-keton 29658-26-2 0-232
Aluminium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadium 7440-62-2 2,16-6,32
Silisiumdioksid 7631-86-9 5,08-5,40
Polydimetylsiloksan 63148-62-9 3,86 -4,16
Perfluorpolyeter 69991-67-9 2,44 -2,52
Polytetrafluoretylen 9002-84-0 1,15-1,22
Jern 7439-89-6 0-0,567
Titandioksid 13463-67-7 0,180 - 0,541
Oksygen 7782-44-7 0-0,355
Karbon 7440-44-0 0-0,285
Kobolt 7440-48-4 0-0,226
Antimontrioksid 1309-64-4 0,0847-0,118
Niob 2023505 0-0,113
Nitrogen 7727-37-9 0-0,0918
Krom 7440-47-3 0-0,0452
Kobber 7440-50-8 0-0,0452
Hydrogen 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenylsulfon 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516 - 0,00102
4-Dodecylbenzensulfonsyre 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Dekametylsyklopentasiloksan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametylsykloheksasiloksan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametylsyklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0-0,000651




Katetrilla asennettava Edwards PASCAL Precision -
lapankorjausjdrjestelma
Kayttoohjeet

Lue huolellisesti ndma kayttoohjeet, joissa kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

Katetrilla asennettava Edwards PASCAL Precision -lapankorjausjdrjestelma (kutsutaan tassa
yhteydessa PASCAL Precision -jarjestelmaksi) siséltad seuraavat mallinumerot:

Mallinumero Laite

200001S PASCAL Precision -jarjestelmad — implanttijarjes-
telma

20000ISM PASCAL Precision -jarjestelmd - PASCAL Ace

-implanttijarjestelma

20000GS PASCAL Precision -jarjestelma — ohjainholkki

PASCAL Precision -jarjestelmd on yhteensopiva seuraavien kertakayttoisten lisavarusteiden
kanssa:

Mallinumero Laite

10000T PASCAL -jérjestelma - poyta

20000ST PASCAL -jarjestelma - vakaimen kiskojarjestel-
ma

PASCAL Precision -jarjestelméd on yhteensopiva seuraavien uudelleenkaytettavien lisdvarusteiden
kanssa:

Mallinumero Laite

10000UP Uudelleenkaytettava Edwards -jarjestelma
10000PT Uudelleenkaytettava Edwards -levy
10000CR Uudelleenkaytettava Edwards -alusta

« Implanttijérjestelma (kuva 4)

Implanttijarjestelmaan kuuluu ohjattava katetri (uloin kerros), implanttikatetri (sisin kerros)
jaimplantti (jota tasta eteenpdin kutsutaan PASCAL tai PASCAL Ace -implantiksi).
Implanttijérjestelmalla implantti viedaan sisaan lappaan perkutaanisesti reisilaskimoyhteyden
kautta transvenoosista, transseptaalista (hiippaldppa) ja transvenoosista (kolmiliuskalappd)
menetelmad kayttaen.

Implantti (kuvat 1-3)

Implantti asennetaan ja kiinnitetdan lapan liuskoihin, ja se toimii tdytteena takaisinvirtaavassa
aukossa. Implantin paaasialliset osat ovat vélikappale, siivekkeet ja nitinolista valmistetut

ja polyeteenitereftalaatilla paallystetyt kiinnittimet. PASCAL Ace -implantti on pienempi,
miké antaa ladkarille vaihtoehtoja. Mahdollisia syitd PASCAL Ace -implantin valintaan

ovat pienemmit asetuskohdat ja tihedmmat jannerihma-alueet. Katso laakarin PASCAL
Precision -jarjestelman koulutusmateriaaleista valikappaleen ja muiden PASCAL ja PASCAL
Ace -implanttien komponenttien kokoeroja koskevat lisdtiedot, mukaan lukien implantin
valinnassa huomioitavat liséseikat.

Implantin siivekkeet voi asettaa neljaén paaasialliseen asentoon: pidennetty, suljettuy, liuskan
kiinnitysasento ja liuskaan kiinnitetty.

Huomautus: PASCAL Ace -implantti on dytanto, joka viittaa ylimaaraiseen
implanttikokoon, jolla on samat kédyttoaiheet kuin PASCAL -implantilla.
Implanttikatetri (kuva 4)

Implantti toimitetaan ompeleilla ja kierteisella varrella implanttikatetriin kiinnitettyna.
Implanttikatetri ohjaa implantin asettamista. Nelja paaasiallista saadinta ovat kiinnittimen
liukusaatimet, siivekenuppi, implantin vapautusnuppi ja ommellukot. Kiinnittimen
liukusaatimet ohjaavat kiinnittimia (kiinnitinten liukusaadinten vetaminen taaksepain nostaa
kiinnittimet ja kiinnittimen liukusaadinten tyontdminen eteenpain laskee kiinnittimet).
Siivekenuppi ohjaa siivekkeita (kun siivekenuppia kddnnetdan myotapdivaan, siivekkeet
sulkeutuvat; kun siivekenuppia kdannetdan vastapaivaan, siivekkeet aukeavat). Implantin
vapautusnupilla ohjataan implantin vapauttamista implanttikatetrista. Ommellukot ohjaavat
ompeleiden vapauttamista kiinnittimistd. Implanttikatetri toimitetaan ohjattavan katetrin
sisaan valmiiksi koottuna.

Ohjattava katetri (kuva 4)

Ohjattavassa katetrissa on kadntyva saatdnuppi (taivutusnuppi), jolla taivutusmekanismia
ohjataan, kun implanttia navigoidaan ja sijoitetaan kohdealueelle. Katetrin distaalipaéssa oleva
rontgenpositiivinen merkki osoittaa taivutettavan osan loppupaéta.

Ohjainholkki (kuva 5)
Ohjainholkilla saadaan yhteys eteiseen. Siind on hydrofiilinen paallyste ja kdantyva

saaténuppi (taivutusnuppi), jolla taivutusmekanismia taivutetaan ohjainholkin sijoittamiseksi
kohdealueelle.

Sisaanvieja (kuva 5)

Sisaanviejaa kaytetaan apuna ohjainholkin ohjaamiseen haluttuun kohtaan. Sisaanvieja
on yhteensopiva 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlangan kanssa. Sisddnvieja toimitetaan
ohjainholkin pakkauksessa.

Latauslaite (kuva 8)

Latauslaitetta kdytetaan implantin ja asennuskatetrien sisaanvientiin ohjainholkin tiivisteiden
|3pi. Latauslaite toimitetaan kdatevasti implanttijarjestelman ja ohjainholkin pakkauksessa.

Vakaimen kiskojérjestelma (kuva 6)

Vakaimen kiskojérjestelma auttaa PASCAL Precision -jarjestelmén asemoinnissa ja
vakauttamisessa implantointitoimenpiteiden aikana. Vakain voidaan kiinnittaa ohjainholkkiin
ja implanttijarjestelmaan tarpeen mukaan milloin vain toimenpiteen aikana. Vakaimen
kiskojérjestelmén kaytto on valinnaista.

« Poytd (kuva 7)

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace ja PASCAL Precision ovat Edwards Lifesciences
-yhtion tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Poyta toimii PASCAL Precision -jarjestelman implanttijérjestelmén, ohjainholkin ja vakaimen
kiskojérjestelmén vakaana alustana. Pytad kdytetaan steriilin alueen ulkopuolella. Péydan
korkeus on saadettavissa. Péydan kaytto on valinnaista.

Uudelleenkéytettavat lisavarusteet

Katso uudelleenkdytettavia lisavarusteita koskien Uudelleenkaytettavat Edwards -lisdvarusteet:
Uudelleenkéytettavén jarjestelman (malli 10000UP), uudelleenkaytettdvan levyn (malli
10000PT) ja uudelleenkaytettdvan alustan (Malli 10000CR) kdyttoohjeet (jéljempana
uudelleenkdytettavien Edwards -lisdvarusteiden kayttoohjeet).

1.0 Kdyttoaiheet

1.1 Kdyttotarkoitus

PASCAL Precision -jarjestelma on tarkoitettu korjaamaan vajaatoimintainen hiippaldppa ja/tai
kolmiliuskaldppé perkutaanisella rekonstruktiolla kudosta ldhentamalla. PASCAL Precision
-jarjestelmalld implantti vieddan sisaan lappaan perkutaanisesti reisilaskimoyhteyden kautta
transvenoosista, transseptaalista (hiippalappa) ja transvenoosista (kolmiliuskaldppd) menetelmaa
kéyttaen.

1.2 Kohdepotilaspopulaatio
PASCAL Precision -jarjestelma on tarkoitettu seuraaville potilasryhmille:

- aikuispotilaat, joilla on kliinisesti merkittdva symptomaattinen mitraalinen takaisinvirtaus
(keskivakava/vakava tai vakava MR)

- aikuispotilaat, joilla on kliinisesti merkittava symptomaattinen kolmiliuskalapan takaisinvirtaus
(vahintaan vaikea TR) ladketieteellisestd hoidosta huolimatta.

Hiippaldpéan ja kolmiliuskalapan takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden sydanlaakarien, joilla
on laaja-alaista osaamista, on tehtdva potilasvalinnat. Sydantiimin taytyy punnita kaikkien
mahdollisten toimenpiteiden hyddyt ja riskit ennen potilaiden hoitamista PASCAL Precision
-jarjestelmalla. Potilaille voidaan harkita PASCAL Precision -jérjestelmaa, jos heita ei katsota
sopiviksi sydanleikkaukseen, myoskaan mini-invasiiviseen sydanleikkaukseen, ja he ovat
anatomialtaan sopivia PASCAL Precision -jarjestelmalld hoidettaviksi.

2.0 Vasta-aiheet

jarjestelman kdytto on vasta-aiheista hiippa- ja kolmiliuskalappépotilailla
seuraavissa tapauksissa:
« potilaat, joille TEE on vasta-aiheista tai joilla seulonta-TEE ei onnistu
« kaikukardiografialla osoitettu syddmen sisdinen massa, trombi tai vegetaatio
- tukkeutunut tai tromboosinen alaonttolaskimon suodatin, joka haittaisi sisdéanvientikatetria, tai
ipsilateraalisen syvén laskimotromboosin esiintyminen
- tiedossa oleva yliherkkyys nitinolille (nikkeli tai titaani) tai vasta-aihe toimenpiteessa
kaytettavalle laakitykselle, jota ei voida hallita riittavan hyvin ladkinnallisesti

« aiemmin esiintynyttd verenvuototaipumusta tai koagulopatiaa tai potilas, joka kieltaytyy
verensiirroista.

Lisaksi PASCAL Precision -jérjestelma on vasta-aiheinen hiippaldppépotilaille, joille
transseptaalinen katetrisointi on vasta-aiheista.

3.0 Varoitukset
3.1 Anatomiset seikat

Optimaalisten tulosten saamiseksi seuraavat potilaan anatomiset ominaisuudet on otettava
huomioon. Monitieteisen sydantiimin on arvioitava PASCAL Precision -jarjestelman asianmukaista
sisddnvientia, kdyttod ja/tai asettamista mahdollisesti rajoittava lappaanatomia tai hiippa- tai
kolmiliuskaldpan takaisinvirtauksen riittava vaheneminen. Turvallisuutta ja tehokkuutta ei ole
maédritetty potilailla, joilla on muun muassa seuraavat anatomiset ominaisuudet:

Hiippaldppé- tai kolmiliuskaldppapotilaat:

«  nayttod vaikeasta kalkkeutumisesta annuluksessa tai subvalvulaarisessa mekanismissa
« huomattavan halkeaman tai perforaation esiintyminen tarttumisalueella
« liuskan liikkumispituus < 8 mm

Vain hiippaldppépotilaat:

« transseptaalisen punktion korkeus < 3,5 cm

« vasemman eteisen sisahalkaisija < 35 mm

« LVEDD >8,0cm

Vain kolmiliuskaldppépotilaille:

« nayttdd kohtalaisesta tai vaikeasta kalkkeutumisesta tarttumisalueella

« primaarisen ei-degeneratiivisen kolmiliuskaldppasairauden esiintyminen

3.2 Laitteen kasitteleminen
3.2.1 PASCAL Precision -jarj Im3, poyta ja vakai kiskojarj

Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan kertakayttdisiksi ja ne myydaan
kertakayttoisina. Mitkdan tiedot eivét tue laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkdsittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtuma, sillé laite ei valttamatta toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

Tartuntojen estamiseksi laitteita on késiteltava steriililld vakiotekniikalla.

Laitteita ei saa altistaa millekdan muille liuoksille, kemikaaleille jne. kuin steriilille fysiologiselle
ja/tai heparinoidulle keittosuolaliuokselle. Se voi aiheuttaa peruuttamattomia laitevaurioita,
jotka eivat ehka ndy silmédmaaraisessa tarkastuksessa.

Laitteita ei saa kayttaa syttyvien tai tulenarkojen kaasujen, anesteettien tai puhdistus-/
desinfiointiaineiden ldheisyydessa.

Laitteita ei saa kayttaa, jos viimeinen kayttopaiva on kulunut umpeen.
Steriileja laitteita ei saa kayttaa, jos pakkauksen sinetti on rikki tai pakkaus on vaurioitunut.
Ala kayta, jos jokin laitteista on pudonnut tai vahingoittunut tai sita on késitelty véarin.

Valmistelun aikana ja koko toimenpiteen ajan on ilmaembolian estamiseksi kaytettava
huuhtelun ja ilmanpoiston vakiomenetelmia.

3.2.2 Uudelleenkaytettava Edwards -jarj Iméa kaytettava levy ja
uudelleenkédytettava alusta

- Laitteet on suunniteltu ja tarkoitettu ja myydaan useaa kayttokertaa varten. Katso
uudelleenkaytettavien lisavarusteiden tiedot uudelleenkaytettavien Edwards -lisdvarusteiden
kayttoohjeista.

3.3 Kliiniset varoitukset

- Kaikkien implantoitavien ldakinnallisten laitteiden yhteydessa on haitallisen immunologisen
vasteen mahdollisuus.

« Taman jarjestelman kayttoon voi liittyd 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.

- Laakari paattaa antikoagulaatiohoidosta laitoksen ohjeistuksen mukaan.

« PASCAL Precision -jarjestelman kayttoa raskaana oleville tai lapsipotilaille ei ole arvioitu.

4.0 Varotoimet

4.1 Varotoimet ennen kayttoa

« Hiippalapan ja/tai kolmiliuskalapan takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden sydanlaakarien,
joilla on laaja-alaista osaamista, on tehtdva potilasvalinnat sekd arvioitava potilaan riskialttius ja
anatominen soveltuvuus eri laitteiden hoitovaihtoehtojen arvioinnin jalkeen.

4.2 Varotoimet kayton jalkeen

« Implantin pitkdaikaista kestavyyttd ei tunneta. Implantin suorituskyvyn arviointiin suositellaan
saannollista laakarin seurantaa.

« Lyhytaikainen antikoagulaatiohoito voi olla tarpeellista PASCAL Precision -jarjestelmalla
tehdyn ldpan korjauksen jélkeen. Antikoagulaatio- ja muu ladkitys maarataan laitoksen
ohjeistuksen mukaan.

5.0 Mahdolliset haittatapahtumat

Sydénkatetroinnin vakiomenetelmiin, anestesian kdytto6n ja PASCAL Precision -jarjestelman
kayttoon liittyvat komplikaatiot voivat johtaa siirtoon avoleikkaukseen, kiireelliseen tai ei-
kiireelliseen uusintaleikkaukseen, eksplantointiin, pysyvaan vammaan tai kuolemaan. Ladkareita
kehotetaan ilmoittamaan epaillyista laitteeseen liittyvista tapahtumista Edwards -yhtiolle tai
asianmukaisille sairaalaviranomaisille.

Seuraavassa luetellut odotettavissa olevat haittatapahtumat on tunnistettu mahdollisiksi PASCAL
Precision -jarjestelmén toimenpiteen komplikaatioiksi:

poikkeavat laboratorioarvot

allerginen reaktio anesteetille, varjoaineelle, hepariinille, nitinolille
anemia tai alentunut Hgb, mahdollisesti verensiirtoa edellyttava
aneurysma tai pseudoaneurysma

angina pectoris tai rintakipu

anafylaktinen sokki

Ot — eteinen (ts. AF, SVT)
6t — kammio (ts. VT, VF)
valtimo-laskimofisteli

interventiota edellyttéva eteisvaliseindn vaurio

verenvuoto
sydanpysdahdys
sydamen vajaatoiminta

syddnvaurio, mukaan lukien perforaatio

syddmen tamponaatio / nesteen kertyminen sydanpussiin

sydanperainen sokki

jannerihmoihin juuttuminen tai repeamd, joka voi edellyttaa interventiota

koagulopatia, koagulaatiohdiri, verenvuototaipumus
sydamen johtoratajarjestelméan vaurio, joka voi edellyttda pysyvaa tahdistinta
syva laskimotromboosi (DVT, Deep vein thrombosis)

natiivilapan heikentyminen (esim. liuskarepeytyma, liuskan vetaytyminen, liuskan
paksuuntuminen)

aikaisemmin asetetun implantin irtoaminen
dyspnea
edeema

elektrolyyttitasapainon hairié

embolia/embolisaatio, mukaan lukien ilma, hiukkaset, kalkkiutunut materiaali tai trombi
endokardiitti
ruokatorven arsytys

ruokatorven perforaatio tai kurouma

liikunnan intoleranssi tai heikkous

PASCAL Precision -jarjestelmén jonkin osan poistamisen epdonnistuminen
kuume

ruoansulatuskanavan verenvuoto tai infarkti

syddmen vajaatoiminta
hematooma

hemodynaaminen vajaatoiminta
hemolyysi

verensiirtoa tai interventiota edellyttdva verenvuoto

korkea verenpaine

matala verenpaine

implantin heikentyminen (kuluminen, repeytymd, murtuminen tai muu)

implantin embolisaatio
implantin vaara asento tai sita ei saada vietya haluttuun kohtaan
implantin siirtyminen

implantin tromboosi
infektio

tulehdus
LVOT-obstruktio
mesenteriaali-iskemia

usean elimen toimintahairié
sydaninfarkti

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 Precision -jérjestelmén osien embolisaatio
aareisosien iskemia

nesteen kertyminen keuhkopussiin

keuhkopo6ho
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keuhkoembolia
- reaktio antitrombosyyttihoidolle tai antikoagulaatiohoidolle
« munuaisten vajaatoiminta

« munuaisinsuffisienssi

- hengitysvajaus, hengityksen vajaatoiminta, atelektaasi, keuhkokuume - voi edellyttaa
pitkdaikaista ventilaatiota

- vatsakalvontakainen verenvuoto

« seinaman vaurio tai perforaatio

« septikemia, sepsis

ionisoivalle séteilylle altistumisesta johtuva ihon palovamma, vaurio tai kudosmuutos
- laitteen kiinnittyminen vain yhteen liuskaan (SLDA)
aivohalvaus

pyortyminen

ohimeneva aivoverenkiertohdirié (TIA)
virtsatietulehdus ja/tai verenvuoto
« lapén vaurio

« lapédn ahtauma

« lapén takaisinvirtaus

- verisuonen vaurio tai trauma, mukaan lukien dissekaatio tai tukos

« verisuonispasmi

« kammion seindmén vaurio tai perforaatio

« haavan avautuminen, viivastynyt tai epataydellinen paraneminen

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen

- lapén takaisinvirtauksen paheneminen / lappévuoto.

Euroopan talousalueella oleva potilas / kdyttdja / kolmas osapuoli: jos taman laitteen kayton
aikana tai kdyton seurauksena on ilmennyt vakava haittatapahtuma, ilmoita siitad valmistajalle
ja maasi kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, jonka tiedot saat osoitteesta https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Toimitustapa
6.1 Pakkaus

Implanttijérjestelmd, ohjainholkki ja vakaimen kiskojérjestelma on pakattu erikseen ja steriloitu
eteenioksidilla. Poyta on pakattu ja toimitetaan epésteriilind. Uudelleenkaytettava Edwards
-jarjestelmd, uudelleenkaytettava levy ja uudelleenkéytettava alusta ovat yksittdin pakattuja ja
ne toimitetaan epasteriileina.

6.2 Siilytys

PASCAL Precision -jarjestelmaa on sailytettdva viiledssa, kuivassa paikassa.

7.0 Kdyttoohjeet
7.1 Ladkarien koulutus

PASCAL Precision -jarjestelmé on tarkoitettu interventionaalisten sydanlaakarien ja
sydankirurgien seka hiippa- ja/tai kolmiliuskaldpén korjaustoimenpiteisiin koulutuksen saaneen
avustavan henkildkunnan kayttoon.

Implantoivan ladkérin on tunnettava katetrin kautta tehtédvat menetelmat ja hanelld on oltava

PASCAL Precision -jarjestelmaa ja liittyvia toimenpiteitd koskeva koulutus. Kaikkien PASCAL

Precision -jarjestelmalla toimenpiteen tekevien ladkareiden taytyy olla koulutettuja Edwards

-koulutusvaatimusten mukaan. Ne annetaan yhteenvedon muodossa seuraavassa:

« laakarin PASCAL Precision -jarjestelman koulutusoppaan opetusistunto: laitteen rakenne,
toimenpiteen aikainen kuvaaminen, toimenpiteen vaiheet ja haastavat tilanteet

« kdytannon harjoitusmalli: toimenpidevaiheiden harjoittelu kdytannossa

« fysiologinen simulointimalli: toimenpidevaiheiden harjoittelu kdytdnnossa toimenpiteen
kuvantamisella.

Hiippaldpan ja/tai kolmiliuskaldpén takaisinvirtaushoitoon erikoistuneiden lddkarien on tehtava

PASCAL Precision -jarjestelman laitteen lopullinen implantointipaatos alan erikoistuneissa

laitoksissa. Merkittévan kliinisen paranemisen mahdollisuus on arvioitava sairauden vaiheen ja

komorbiditeetin perusteella.

7.2 Laitteisto ja materiaalit

« Sydankatetrointilaboratorion vakiovarusteet

« fluoroskopiajarjestelma

« TEE-laitteisto (transesofageaalinen kaikukardiografia, 2D ja 3D)

« laskimopunktiopakkaus

transseptaalinen neula, holkki ja ohjainlanka (vain hiippaldpén toimenpiteisiin)
« vaihtopituuksinen 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka

- altaita

luer-liittimelld varustettuja 50-60 ml:n ruiskuja
heparinoitua keittosuolaliuosta

hemostaatti

leikkauspyyhkeité (esim. koko 43 x 69 cm)
- valinnainen: pigtail-katetri varjoaineen injisointiin (yhteensopivan holkin kanssa)
« valinnainen: astelaajentimet

- Valinnainen: Jatkuva fysiologinen keittosuolatiputus (likuteltava infuusioteline, tippaletku ja
sulkimet, 1 litran pusseja heparinoitua steriilid keittosuolaliuosta)

- valinnainen: painemittari.

7.3 Laitteen valmisteleminen

7.3.1 Poyta
Vaihe Toimenpide
1 Ota poyta pakkauksesta ja tarkista se vaurioiden varalta.
Jos uudelleenkaytettdvaa Edwards -jarjestelmaa ja
uudelleenkdytettavaa alustaa kdytetdan poydan sijasta, katso
uudelleenkaytettavien Edwards -lisavarusteiden kayttdohjeet.
2 Kokoa poyta kuvassa 7 esitetyn mukaisesti.

7.3.2 Vakaimen kiskojarjestelma

Vaihe Toimenpide

1 Ota vakaimen kiskojérjestelmén osat pakkauksesta ja tarkista ne
vaurioiden varalta.




7.3.3 Ohjainholkki

Vaihe Toimenpide

1 Ota ohjainholkki, latauslaite ja sisadnvieja pakkauksesta ja tarkista ne
nakyvien vaurioiden varalta.

2 Kéyta heparinoitua keittosuolaliuosta siséanviejan huuhteluun ja ilman
poistamiseen siita.

3 Pyyhi ohjainholkki heparinoidulla keittosuolaliuoksella ennen kayttoa.

7.3.4 Implanttijarj
palautus

a - Jarj tarkistus, kiinnittimen tarkistus ja jarjestelman

Vaihe Toimenpide

1 Ota implanttijérjestelma ja latauslaite pakkauksesta ja tarkista nakyvien
vaurioiden varalta.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos implanttil lup

ole ilmanvaihtokorkkia, laitteen kéytto voi johtaa infektioon.

tissa ei

2 Pidennd implantti kokonaan. Vahvista kiinnittimen oikea liike vetamalla
kiinnittimen liukusaatimet kokonaan taakse ja tyontamalla ne
kokonaan eteen.

3 Jos kiinnittimet eivat liiku oikein, nollaa jérjestelma tekemallad seuraavat
vaiheet.

Jos kiinnittimet liikkuvat oikein, siirry seuraavaan osioon
Implanttijérjestelma - huuhtelu ja valmistelu.

4 Varmista, ettd implantti on suljettu kokonaan. Loysaa ommellukot ja
irrota ne ommellukon alustasta.

Huomautus: Varmista, ettei ompeleen vapaa paa joudu kahvan
sisdan, kun ommellukkoa loysataan.

5 Veda kiinnittimen liukusaatimet kokonaan taakse ja aseta kiinnittimen
asetustyokalu samaan tasoon ommellukkojen, ommellukon alustojen ja
implantin vapautusnupin kanssa.

6 Veda ompeleen vapaa paa yhteen ommellukon alustaan ompeleen
16ysyyden poistamiseksi. Vapauta ompeleen vapaan péan kireys ja
vaihda ja kirista ommellukko.

Tee sama toiselle ommellukolle.

7 Poista kiinnittimen asetustyokalu. Pidenna implantti kokonaan.
Vahvista kiinnittimen oikea liike tyontamalla kiinnittimen liukusaatimet
kokonaan eteen ja vetamalla ne kokonaan taakse.

- ja

Toimenpide

1 Sulje implantti.

2 Varmista, etta kiinnittimen liukusaatimet on vedetty kokonaan taakse ja
ettd implantti on suljettu kokonaan.

3 Irrota ilmanvaihtokorkki implanttikatetrin huuhteluportista.
Nosta implanttikatetrin distaalipaa ja huuhtele heparinoidulla
keittosuolaliuoksella.

4 Kiinnita huuhteluportin suojus implanttikatetrin huuhteluporttiin.

5 Kiinnita implantin vapautuksen suojus implanttikatetrin kahvaan.

6 Veda implanttikatetri kokonaan taakse. Tyonna kiinnittimen
liukusaatimia eteenpéin asettaaksesi implantin pidennettyyn asentoon.

7 Poista latauslaitteen suojus ja ohjaa latauslaitteen suojus
implanttijérjestelmaan.

8 Tyonnd implanttia latauslaitteen proksimaalipadsta sisaan, kunnes se
tulee ulos distaalipaasta. Kiinnita latauslaite ja latauslaitteen suojus.

9 Ty6nnd implanttikatetri kokonaan sisaan niin, etta implantti tulee ulos
latauslaitteesta.

10 Huuhtele heparinoitua keittosuolaliuosta ohjattavan katetrin lapi.

1 Tyonnd latauslaitetta eteenpdin, kunnes implantin distaalinen paa on
kokonaan latauslaitteen sisalla.

7.4 Implantointitoimenpide

Kaikki implantointitoimenpiteen vaiheet koskevat sekd PASCAL -hiippaldpén
implantointitoimenpiteitd etta PASCAL -kolmiliuskaldpan implantointitoimenpiteitd, ellei toisin
erikseen mainita.

Implantin sijoitus on tehtava yleisanestesiassa hemodynaamisen tarkkailun alaisuudessa
leikkaussalissa, hybridileikkaussalissa tai katetrointilaboratoriossa, jossa on fluoroskopia- ja
kaikukuvauslaitteistot.

Huomautus: Katso ennen impl intitoi pidetta iaa kosk h
seikat (osio 3.1), koska il j kaytto voi hairita implantin
asettamista tai natiivilapan liuskan sijoittamista.

tujen

TARKEA HUOMAUTUS: Toimenpiteen aikana hepariinia on annosteltava siten, ettd ACT
pysyy arvossa = 250s.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallisen varjoaineen kiytto voi aiheuttaa munuaisten
vajaatoimintaa. Mittaa potilaan kr ennen pid
taytyy tarkkailla.

Kyttoa

ta. Varj
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7.4.1 Potilaan valmisteleminen

Vaihe

Toimenpide

1

Ennen kuin potilas peitelldan steriileilld leikkausliinoilla, poydén voi
haluttaessa koota ja sijoittaa potilaan jalkojen valiin ja pdydan
korkeutta voi tarvittaessa saataa. Kayta poydan ja potilaan jalkojen
valissa pyyhkeitd tukena.

TARKEA HUOMAUTUS: Poyti toimitetaan episteriilina. Poydan
vieminen steriilille alueelle voi johtaa infektioon.

TAI

Ennen kuin potilas peitelldén steriileilla leikkausliinoilla,
uudelleenkaytettavat lisavarusteet voidaan koota ja sijoittaa
potilaan jalkojen ympérille, ja jérjestelmén korkeutta ja

kulmaa voidaan tarvittaessa s. . Aseta alusta jarjestelmaan
linjassa aiotun reisilaskimon sisdanvientikohdan kanssa. Tutustu
uudelleenkaytettavien Edwards -lisdvarusteiden kayttdohjeisiin.

TARKEA HUOMAUTUS: Uudelleenkiytettivit lisdvarusteet
imi paésteriileind. Uudelleenki lisa id
vieminen steriilille alueelle voi johtaa infektioon.

ytettivie

Steriilin leikkausliinan levittamisen jalkeen kiinnitd ja kokoa vakaimen
kiskojarjestelmé tarpeen mukaan milloin tahansa toimenpiteen aikana.

7.4.2 Suoniyhteys reisil

laskimon kautta ja holkin sisa@anvieminen

Vaihe

Toimenpide

1

Muodosta yhteisen reisilaskimon suoniyhteys perinteisid perkutaanisia
punktiomenetelmia kayttden.

PASCAL -hiippaldpan implantointitoimenpiteet:

Siirry vasempaan eteiseen laskimon kautta transseptaalisen tekniikan
avulla perinteisia perkutaanisia menetelmia kayttaen ja aseta
ohjainlanka vasempaan eteiseen. Laajenna suonta tarvittaessa.

TARKEA HUOMAUTUS: (vain hiippalidppétoimenpiteet)
Virheellinen punktio voi aiheuttaa sydanrakenteiden vaurioita ja
edellyttda kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

PASCAL -kolmiliuskaldpan implantointitoimenpiteet:

Siirry oikeaan eteiseen perinteisia perkutaanisia menetelmia kayttéen ja
aseta ohjainlanka oikeaan eteiseen. Laajenna suonta tarvittaessa.

PASCAL -hiippaldpan implantointitoimenpiteet:

Vie ohjainholkkia sisaén sisdénviejéan kanssa ohjainlankaa pitkin,
kunnes ohjainholkin kéarki on kunnolla valiseindn poikki, kdyttaen
taivutusmekanismia tarpeen mukaan.

PASCAL -kolmiliuskaldpan implantointitoimenpiteet:

Vie ohjainholkkia sisaén sisdénviejéan kanssa ohjainlankaa pitkin, kunnes
ohjainholkin karki on kunnolla oikean eteisen sisalla.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kisittely voi aiheuttaa aiemmin
impl. idun laitteen tai hairion tai sydanrakenteiden
vaurioita ja edellyttaa kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

Poista sisaanvieja ja ohjainlanka. Al4 aspiroi ja huuhtele ohjainholkkia
ennen kuin implanttijarjestelma on viety sisdan.

TARKEA HUOMAUTUS: Aspirointi tai jatkuvan fysiologisen

Keit laliuoshuuhtelun yhdistimi hjainholkkiin ennen
implanttijarjestelmén sisdé@nvientia voi aiheuttaa ilmaembolian.

inti ja sijoit

Toimenpide

Vie implanttijérjestelma latauslaitteineen ohjainholkin sisaan.

Tyonnd implanttijarjestelmaa eteenpain, kunnes implantti tulee ulos
latauslaitteesta. Veda latauslaitetta taaksepdin ja poista.

Aspiroi ja huuhtele ohjainholkkia heparinoidulla keittosuolaliuoksella.
Kéyta mainittua ruiskua ja aspiroi vahintaan 45 ml.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos ohjainholkkia ei aspiroida tai
jos huuhteluportin suojus ei ole aspirointia tehtdessa

in | tissa, seur voiolla

ilmraembolia.

Haluttaessa jatkuva fysiologinen keittosuolaliuostiputus voidaan
yhdistaa implanttikatetriin.

TARKEA HUOMAUTUS: Jatkuvan fysiologisen
Keit o1 N | P .

P Y
ennen aspirointia voi aiheuttaa ilmaemboliaan.

tijiirj

Tyonnd implanttijarjestelmaa eteenpain, kunnes implantti tulee ulos
ohjainholkin distaalipaasta.

Aseta implantti suljettuun asentoon. Veda kiinnittimen liukusaatimia
taaksepain.

S&ada ohjainholkkia tarpeen mukaan.

Jos hoitava laakari katsoo, ettd paineenvalvontaa tulee kdyttaa
eteispaineen jatkuvaan seurantaan toimenpiteen aikana, tama tulee
tehdd paineenvalvontalaitteen valmistajan kdyttoohjeita noudattaen.
Kytke nesteelld taytetty paineenvalvontalaite ohjattavaan katetriin.
Aspiroi ja sitten kalibroi potilaan sydamen tasolla ennen mittauksen
tekemista.

Katso ladkarin PASCAL Precision -jarjestelmén koulutusmateriaaleista
lisdohjeita koskien eteispaineen seurantaa, mukaan lukien sen
rajoitukset.

H Pai 1
;

P tulee kdyttad yhdessa
kaikukuvauksen kanssa. Paine tulee sovittaa kaiku- ja
Doppler-luk Varmista eteisg ta madritettdessa, ettad
impl ik indi li karki on kokonaan ulkona
ohjattavasta katetrista.




Vaihe Toimenpide

9 Ty6nnd implant estelmda eteenpdin tarpeen mukaan. Késittele
ohjattavaa katetria ja ohjainholkkia (taivuta, suorista, vdanna
vastakkaisiin suuntiin, tydnna eteenpdin, veda taaksepain) tarpeen
mukaan, kunnes implantti on keskitettyna kohdekoaptaatioalueella ja
sen liikerata on oikea.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kasittely voi aiheuttaa aiemmin
pl idun laitteen ir tai hairion tai sydanrakenteiden
vaurioita ja edellyttda kirurgista korjausta tai muuta interventiota.

Huomautus: Ohjattavan katetrin rontgenpositiivinen merkki
osoittaa taivutettavan osan loppupdita ja se nakyy

fluoroskopiassa.
10 Asemoi implantti liuskan kiinnitysasentoon kiertamalla siivekenuppia.
1 Suuntaa siivekkeet kiristamalla implanttikatetria tarpeen mukaan.
12 Liikuta yhta kiinnittimen liukusaadinta selvittaaksesi, mité kiinnitinta

se ohjaa kuvantamisessa. Kun tdma on selvitetty, varmista, etta
liukusaatimet on vedetty kokonaan taakse.

13 Ty6nnd implanttia lapan lapi, kunnes siivekkeet ovat liuskojen vapaan
reunan alapuolella.

14 Varmista implantin sijainti ja suuntaus ja sdada sijaintia jonkin verran
tarpeen mukaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Implanti
alapuolella voi aiheuttaa sen,
jannerihmoihi
sydanvaurion,

llinen késittely liuskojen
tta mplanttl juuttuu
v0| aiheuttaa

Jannerih

P en ja
lisdintervention tarpeen.

15 Vedd implanttia taaksepain kuvantamisohjauksessa, kunnes liuskat
sijaitsevat siivekkeiden ja kiinnittimien valissa.

16 Ty6nnd kiinnittimen liukusaadinta (liukusaatimia) siten, etta liuska on

(liuskat ovat) tukevasti kiinnittimien ja siivekkeiden vélissa.

Téama voidaan tehda kummankin liuskan osalta samanaikaisesti
(kiinnittimen lukko kaytdssé ja molempia kiinnittimia liikutetaan) tai
molempien liuskojen osalta erikseen (kiinnittimen lukko pois kdytosta
ja kumpaakin kiinnitinta liikutetaan erikseen).

17 Varmista liuskojen sijainti kuvantamisohjauksessa.

Jos liuskat eivat ole tukevasti kiinnittimien ja siivekkeiden valissa,
vedd kiinnittimen liukusaatimia taaksepain, vapauta liuskat ja yrita

uudestaan.

18 Kun liuskat ovat kunnolla paikoillaan kiinnittimien ja siivekkeiden
valissd, sulje implantti.

19 Loysaa liuskojen kireytta tyontamalla implanttikatetria jonkin verran
eteenpadin.

20 Arvioi takaisinvirtaus ja asemoi uudelleen tarpeen mukaan. Kun

implantin sijainti on vahvistettu, varmista, etta se on suljettu.

Jos uusi asemointi kammion sisalla on tarpeen, asemoi implantti
liuskan kiinnitysasentoon vetamalla kiinnittimen liukusaatimia
taaksepain. Saada kiinnittimid ja implantin suuntaa tarpeen mukaan.

Jos uusi asemointi eteisen sisalla on tarpeen, veda

kiinnittimen liukusaatimia taaksepain ja pidenna implantti hitaasti
lapivalaisuohjauksessa varmistaen samalla, ettei kdyttolanka taivu, ja
vedd sitten implantti takaisin eteiseen.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos implantin pidentami péonni
kun sité vedetéin takaisi i dell aikana,
seurauk voi olla i io tai jannerit ihi i

TARKEA HUOMAUTUS: Jos liuskojen vapauttamlnen

jasii istd ennen ia
seurata liuskavaurio.

nnittimista
uu, tésta voi

P

7.4.4 Implantin takaisinveto (tarvittaessa)

Ennen implantin vapauttamista implanttijarjestelman voi tarvittaessa vetad takaisin
ohjainholkkiin sen poistamista varten. Veda implantti takaisin tekemalla seuraavat vaiheet.
Katso ladkarin PASCAL Precision -jarjestelman koulutusmateriaaleista lisétietoja implantin
takaisinvetomenettelyista.

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kisittely voi aiheuttaa aiemmin implantoidun laitteen
On tai syddnrakenteiden vaurioita ja edellyttaa kirurgista korjausta tai
muuta interventiota.

Vaihe Toimenpide
1 Veda kiinnittimen liukusaatimia taaksepdin.
2 Pidennd implantti hitaasti lapivalaisuohjauksessa varmistaen samalla,

ettei kdyttdlanka taivu. Veda implantti sen jélkeen takaisin eteiseen.
Aseta implantti suljettuun asentoon.

3 Suorista ohjattava katetri ja vedd implanttijarjestelmaa taaksepain,
kunnes implantti on ohjainholkin kérjen vieressa.

4 Ty6nné kiinnittimen liukusaatimia eteenpdin.
5 Aseta implantti pidennettyyn asentoon.
6 Avaa kiinnittimid noin 45° kummallakin puolella vetamalla kiinnittimen

liukusaatimia taaksepain.

7 Veda koko implanttijérjestelma pois ohjainholkin lapi.

7.4.5 Implantin vapautus
Vapauta implantti seuraavalla tavalla:
TARKEA HUOMAUTUS: Annettujen hjeiden laiminlyémi: seur

implantti voi olla vaikea tai mahdoton vapauttaa, mika punlestaan edellyttaa
lisdinterventiota.

TARKEA HUOMAUTUS: Implanti
ovat kunnolla siivekkeiden ja
tai irtoaa ja aiheuttaa laitteen k

hdollisia hait I

vapauttaminen ennen sen vahvistamista, etta liuskat
ien vélissd, voi aiheuttaa sen, ettd implantti siirtyy
tymisen vain yhteen liusk (SLDA) tai muita

jotka edellyttavat lisdinterventiota.
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TARKEA HUOMAUTUS: Laitteiden uudelleenkéyttiminen (mukaan lukien

lanttijarj Imé ja ohj niiden poi jalkeen voi aiheuttaa
vierasmateriaalin embolian tai infektion. Laite voi toimia virheellisesti, jos sita yritetadn
kayttad uudelleen.

s halkki)

Huomautus: Jos hoitavan ladkarin paatoksen mukaan kdytetaan I|sa|mplantt|a (PASCAL
tai PASCAL Ace), var i taon tava sijoitetun i
|rtoam|sen valttamiseksi. Lapan yI|t ofiilisessa implanttikol
voi imoida vuor ikutuksen i in kanssa.

) P

TARKEA HUOMAUTUS: Liiallinen kisittely voi aiheuttaa aiemmin implantoidun laitteen
irtoamisen tai héirion tai sydanrakenteiden vaurioita ja edellyttaa kirurgista korjausta tai
muuta interventiota.

Vaihe Toimenpide

1 Varmista, ettd implanttikatetrin distaalinen karki on kokonaan ulkona
ohjattavasta katetrista.

2 Kierrd implantin vapautuksen suojus auki ja irrota se implanttikatetrin
kahvasta.

Kierra yksi ommellukko auki ja irrota se ommellukon alustasta.

Vedd ommellukko pois kddensijasta poistaaksesi ompeleen kokonaan.

Toista vaiheet toiselle ommellukolle.

ajunlslw

K&anna vastapaivaan ja veda implantin vapautusnuppia
taaksepain, kunnes implantti vapautuu, mika voidaan vahvistaa
kuvantamisohjauksessa.

7 Vaihda ommellukot tarvittaessa.

7.4.6 Laitteen poistaminen ja sulkeminen

Vaihe Toimenpide
1 Vedd implanttikatetri kokonaan ohjattavan katetrin sisdan. Suorista ja
poista implanttijarjestelmd asteittain. Suorista ja poista ohjainholkki
asteittain.

TARKEA HUOMAUTUS: Laitteiden suoristamisen laiminlys
ennen poistamista voi aiheuttaa verisuonivaurion.

2 Sulje suoniyhteys perkutaanisin vakiosulkumenetelmin.

8.0 Magneettikuvauksen (MR) turvallisuus

Ei-kliinisissa testeissd on osoitettu, ettd PASCAL ja PASCAL Ace -implantit ovat ehdollisesti

turvallisia magneettikuvauksessa. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti

magneettikuvausjarjestelmalld, joka tayttad seuraavat ehdot:

- staattiset magneettikentat, 1,5Tja3,0T

« kentan spatiaalinen gradientti enintadn 3000 G/cm (30 T/m)

« magneettikuvausjarjestelman suurin raportoitu koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 4 W/kg (ensimmadisen tason ohjattu toimintatila).

Edelld médritetyissa kuvausolosuhteissa implantin odotetaan aiheuttavan enintaan alle 4 °C
lampéatilanousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.

Ei-kliinisissa testeissd tdman laitteen aiheuttama kuva-artefakti voi usean implantin
kokoonpanossa ulottua enintaan 15 mm alueelle implantista (worst case), kun kuvaamiseen
kaytettiin gradienttikaiun pulssisekvenssia (worst case) ja 3,0 T magneettikuvausjarjestelmaa.

9.0 Poistetun implantin ja laitteen havittaminen

Edwards Lifesciences on kiinnostunut saamaan kliinisia ndytteita poistetusta implantista analyysia
varten. Arvioinnin jalkeen toimitetaan kirjallinen raportti, joka siséltda yhteenvedon 16ydoksista.
Ota yhteytta Edwards -yhtiodn poistetun implantin palautusasioissa.

Jos paatat 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 alkuperdisessa pakkauksessaan.
« Poistettu implantti:

Poistettu implantti on laitettava sopivaan histologiseen kiinnitysaineeseen, kuten 10 %
formaliiniin tai 2 % glutaarialdehydiin, ja palautettava Edwards -yhticlle.

9.1 Havittdminen

Noudata yleisié biologisiin vaaroihin ja terdviin esineisiin liittyvia varotoimia kayttédjan
loukkaantumisen valttamiseksi. Kaytetyt kertakdyttoiset laitteet (mukaan lukien kaikki potilaan
kanssa kosketuksiin tulevat laitteet) pitda késitelld ja havittaa laitoksen tartuntavaarallisia
materiaaleja ja sairaalajatettd koskevien ohjeiden mukaisesti ristikontaminaation valttadmiseksi.

Katso uudelleenkaytettévien lisdvarusteiden havittamiseen liittyen uudelleenkéytettavien
Edwards -lisdvarusteiden kayttoohjeet.

10.0 Yhteenveto kliinisista kokemuksista

Alla on kaikkien kliinisten kokemusten yleisluontoinen yhteenveto. Kaikkien kliinisten
kokemusten tarkka yhteenveto 16ytyy SSCP:sta.

10.1 CLASP -tutkimus

Monikansallisen, prospektiivisen, yksihaaraisen CLASP -monikeskustutkimuksen tulokset
osoittavat, ettd laitteen suorituskyky sekd menettelyllinen ja kliininen suorituskyky ovat
erinomaiset, hiippaldpén takaisinvirtausaste pieneni ja toimintakyky parani 3 vuoden aikana,
eldamaénlaatu ja fyysinen suorituskyky paranivat 1 vuoden aikana ja vakavien haittatapahtumien
maara oli hyvaksyttava.

10.2 CLASP IID -tutkimus

Satunnaistetun kontrolloidun CLASP IID -pivotaalitutkimuksen satunnaistetun kohortin
ennalta maaritetty vélianalyysi osoitti PASCAL -jarjestelman non-inferioriteetin verrattuna
MitraClip -jarjestelmaéan turvallisuutta koskevan ensisijaisen paatetapahtuman eli merkittavien
haittatapahtumien méaaran ja tehokkuutta koskevan ensisijaisen paatetapahtuman eli
hiippaldpén takaisinvirtausasteen (MR) < 2+ osalta. Sisdanajoryhman tulokset 30 péivan
kohdalla ja rekisteriryhmén tulokset 6 kuukauden kohdalla osoittavat parannusta hiippaldpan
takaisinvirtausasteessa ja kliinisissa tuloksissa seka merkittavien haittatapahtumien maaran
olevan odotetulla vaihteluvalilla.

10.3 MiCLASP PMCF -tutkimus

Markkinoille saattamisen jélkeisen prospektiivisen, yksihaaraisen ja monikeskuksisen kliinisen
MiCLASP PMCF -seurantatutkimuksen tulokset osoittavat, ettd MR-luokka on pienentynyt ja




toimintakunto, suorituskyky ja eldmanlaatu ovat parantuneet 1 vuoden aikana. 1 vuoden kohdalla
saatujen vakavien haittavaikutusten perusteella turvallisuusprofiili on hyvéksyttava.

10.4 CLASP TR -tutkimus

Prospektiivisen, yksihaaraisen CLASP TR -monikeskustutkimuksen tulokset osoittavat, ettd laitteen
suorituskyky seka menettelyllinen ja kliininen suorituskyky ovat erinomaiset, kolmiliuskaldapan
takaisinvirtausaste pieneni 2 vuoden seurannassa ja kliiniset tulokset paranivat 1 vuoden aikana. 1
vuoden vakavien haittatapahtumien méaran perusteella turvallisuusprofiili on hyvaksyttava.

10.5 Markkinoille saattamisen jalkeinen PASCAL -rekisteri
Tosielaman tulokset markkinoille saattamisen jalkeisestda PASCAL -rekisteristd 1 vuoden kohdalla

tukevat PASCAL -jérjestelman kliinista turvallisuutta, suorituskykya ja hyodyllisyytta hiippaldpan
takaisinvirtauksen hoidossa.

10.6 Lisatutkimukset
Seuraavat PASCAL -implanttitutkimukset (hiippaldppa ja kolmiliuskalappa), mukaan lukien
TriCLASP PMCF -tutkimus (kolmiliuskaldppd), CLASP IITR -tutkimus (kolmiliuskaldppd) ja CLASP

IIF -tutkimus (hiippalappd) ovat kdynnissé, eika niiden ensisijaisia paatetapahtumia ole viela
saavutettu, joten tuloksia ei esitetd tassa.

11.0 Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (SSCP)

SSCP (Summary of Safety and Clinical Performance) on mukautettu sen ilmoitetun laitoksen,
jossa CE-sertifikaatti on myonnetty, kliinisen arvioinnin mukaisesti. SSCP sisaltaa samojen tietojen
asiaankuuluvan yhteenvedon.

limoitettu laitos on ottanut huomioon ja hyvaksynyt PASCAL Precision -jérjestelman lyhyt- ja
pitkdaikaiseen turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyvét hyoty-riskiperusteet.

PASCAL Precision -jarjestelman vaatimustenmukaisuus suorituskykyvaatimusten (GSPR) —
turvallisuus (MDR GSPR 1), suorituskyky (MDR GSPR 1), hyvaksyttavat sivuvaikutukset

(MDR GSPR 8), kiytettivyys (MDR GSPR 5), laitteen kayttoiki (MDR GSPR 6) ja hyvaksyttavi
hy6ty-riskiprofiili (MDR GSPR 8) — kanssa on maaritetty merkintjen mukaisesti.

Taman ladkinnallisen laitteen SSCP on saatavilla osoitteesta https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kun eurooppalainen tietokanta on avattu osiossa Laakinnalliset laitteet/Eudamed, katso taméan
ladkinnallisen laitteen SSCP osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Kliiniset hyodyt

PASCAL Precision -jarjestelman kadyton etuja MR-hoidossa ovat mm. seuraavat:

« Mitraalisen takaisinvirtauksen tehokas ja vakaa vaheneminen.

« Mahdollistaa mitraalisen takaisinvirtauksen mini-invasiivisen perkutaanisen hoitovaihtoehdon.
« Toimintakunnon, suorituskyvyn ja eliménlaadun paraneminen.

PASCAL Precision -jarjestelman kayton etuja TR-hoidossa ovat mm. seuraavat:

« Trikuspidisen takaisinvirtauksen tehokas ja vakaa vaheneminen.

« Mahdollistaa trikuspidisen takaisinvirtauksen mini-invasiivisen perkutaanisen
hoitovaihtoehdon.

« Toimintakunnon, suorituskyvyn ja eldménlaadun paraneminen.

Poytaan ei liity kliinisia etuja, koska pdyta on valinnainen lisdvaruste, joka ei ole kosketuksissa
potilaaseen. POydan tuomat edut ovat luonteeltaan toiminnallisia ja liittyvét lisdvarusteen
kayttotarkoitukseen, joka on PASCAL Precision -jarjestelméan kannatteleminen.

Vakaimen kiskojérjestelmaan ei liity kliinisia etuja, koska vakaimen kiskojérjestelma on
valinnainen lisévaruste, joka ei ole kosketuksissa potilaaseen ja jota kdytetaan vain
implantointitoimenpiteen aikana. Vakaimen kiskojarjestelman tuomat edut ovat luonteeltaan
toiminnallisia ja ne liittyvat lisdvarusteen kayttotarkoitukseen, joka on PASCAL Precision
-jarjestelman kannatteleminen.

13.0 Yksil6llinen laitemallin tunniste (Basic UDI-DI)

Laitteen yksiloivaa UDI-DI-tunnusta tarvitaan Eudamediin syGtettyjen laitetta koskevien tietojen
kayttamiseksi. Tiivistelman turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta voi etsia PASCAL
Precision -jarjestelman yksilolliselld laitetunnisteella.

Seuraava taulukko siséltad PASCAL Precision -jarjestelmén ja yhteensopivien laitteiden yksilolliset
laitetunnisteet:

Tuote Malli Yksil6llinen laitetunniste (Basic
UDI-DI)

PASCAL Precision
-jarjestelma - implanttijérjes- | 20000IS 06901035004PAS000BC
telma
PASCAL Precision
-jarjestelmd - PASCAL Ace 20000ISM 06901035004PAS000BC
-implanttijarjestelma
PASCAL Precision | 2000065 06901035004PAS000BC
-jarjestelmé - ohjainholkki
PASCAL jarjestelma - vakai- 50095y 0690103D004PAC000S6
men kiskojérjestelma
PASCAL -jarjestelmé - poyta | 10000T 0690103D004PNA0OOOW7

Seuraava taulukko sisaltda PASCAL Precision -jarjestelmén kanssa yhteensopivien
uudelleenkaytettavien lisavarusteiden yksildlliset laitetunnisteet:

Tuote Malli Yksil6llinen laitetunniste (Ba-
sic UDI-DI)
Lr:]‘;de”ee"kay‘e“a"a Jarjestel- [ 5000up 0690103D004REUO00YA
Uudelleenkaytettava levy 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Uudelleenkéytettava alusta 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Laitteen odotettu kayttoika

PASCAL ja PASCAL Ace -implanteille on tehty tiukat prekliiniset kestavyystestaukset
testausvaatimusten mukaisesti, ja ne ovat lapaisseet vahintaan 5 vuoden simuloidun
kulumistestin. Todellinen kayttoika ihmisilla kdytettyna riippuu useista biologisista tekijoista ja
vaihtelee suuresti potilaiden valilla. Laitteen kdytt6ikaa mahdollisesti lyhentavia tai pidentavia
toimia tai olosuhteita ei ole maaritetty.
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15.0 Potilastiedot

Potilaan implanttikortti toimitetaan kunkin implanttijarjestelman mukana. Tayta kaikki vaaditut
tiedot implantoinnin jélkeen ja anna implanttikortti potilaalle. Taman implanttikortin avulla
potilaat voivat hoitoon hakeutuessaan ilmoittaa terveydenhuoltohenkildstélle implanttinsa
tyypin.

16.0 Suorituskykyominaisuudet

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla
sarjalla testeja, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya madritetyn kayttotarkoituksen
ja asiaankuuluvien kédyttéohjeiden mukaisessa kaytossa.

PASCAL Precision -asennusjarjestelman katetrit on suunniteltu kdyttdjien palautteen perusteella.
"Tarkkuus”-termivaittamalle saadaan vahvistus myynnin jélkeisen seurannan aikana.



17.0 PASCAL ja PASCAL Ace -implantteja koskevia kvalitatiivisia ja
kvantitatiivisia tietoja

PASCAL -implanttiin kuuluu titaanimutteri ja -pultti, PEEK-holkki ja silikonitiiviste. PASCAL Ace
-implanttiin kuuluu titaanimutteri, pultti, distaalinen ja proksimaalinen levy seka silikonitiiviste.

Seuraava taulukko siséltad materiaaleja ja aineita koskevat kvalitatiiviset ja kvantitatiiviset tiedot:

Aine CAS Mallin massa-alue (mg)
Titaani 7440-32-6 254-324
Nikkeli 7440-02-0 235-258
Polyetyleenitereftalaatti 25038-59-9 82,5-98,1
Polyeteeni 9002-88-4 14,3-42,6
Polyeetterieetteriketoni 29658-26-2 0-23,2
Alumiini 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadiini 7440-62-2 2,16-6,32
Silikonidioksidi 7631-86-9 5,08-5,40
Polydimetyylisiloksaani 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoripolyeetteri 69991-67-9 2,44-2,52
Polytetrafluorietyleeni 9002-84-0 1,15-1,22
Rauta 7439-89-6 0-0,567
Titaanidioksidi 13463-67-7 0,180-0,541
Happi 7782-44-7 0-0,355

Hiili 7440-44-0 0-0,285
Koboltti 7440-48-4 0-0,226
Antimonitrioksidi 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobium 2023505 0-0,113
Typpi 7727-37-9 0-0,0918
Kromi 7440-47-3 0-0,0452
Kupari 7440-50-8 0-0,0452
Vety 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-difluorobentsofenoni 345-92-6 0-0,00141
Difenyylisulfoni 127-63-9 0-0,00114
Erukamidi 112-84-5 0,000516-0,00102
4-dodekyylibentseenisulfonihappo 121-65-3 0,0000906-0,00857
Dekametyylisyklopentasiloksaani; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametyylisykloheksasiloksaani; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametyylisyklotetrasiloksaani; D4 556-67-2 0-0,000651
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Cucrema 3a TpaHCKaTeTbpHa NonpaBKa Ha Knana
Edwards PASCAL Precision
WHcTpyKuymm 3a ynotpeba

BHuMaTenHo npoyeTere Te3M MHCTPYKLWM 3a yNOTpe6a, KOMTO pasriexaar BCUUKn
MepKMW 11 0CTaTb4HU PUCKOBE 3a TOBa MeAULIMHCKO nsaenue.

PeAynp P

CuctemaTa 3a TpaHCKaTeTbpHa nonpaska Ha knana Edwards PASCAL Precision (HapuiaHa B To31
[okymeHT cuctema PASCAL Precision) BkntouBa cnejHUTe HOMepa Ha Mofenu:

Homep Ha mopena Uspgenue

20000IS Cuncrema PASCAL Precision — cuctema 3a um-
nnaHTupaHe

20000ISM Cucrema PASCAL Precision - cuctema 3a um-
nnaHTupaHe PASCAL Ace

20000GS Cucrtema PASCAL Precision — ae3vne Ha Bogaya

Cuncremata PASCAL Precision e cbBMeCTVMa CbC CnefjHUTE NPUHAANEXHOCTA 3a eJHOKpaTHa
ynotpeba:

Homep Ha mopena

10000T

Uspenune

Cucrema PASCAL - maca

20000ST Cuncrema PASCAL - pencoBa cuctema CbC CTa-

6unmsatopu

Cucremata PASCAL Precision e cbBMeCTUMa CbC CiejHUTE NPUHAANEXHOCTY 3@ MHOTOKpaTHa
ynotpeba:

Homep Ha mopena Uspenune

10000UP MnaTtpopma 3a MHOroKpaTHa ynotpeba
Edwards

10000PT Mnoua 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a Edwards

10000CR I'He310 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a Edwards

Cucrema 3a nmnnanTupate (Gurypa 4)

Cncremara 3a UMMIaHTUPaHe ce CbCTOW OT HaMpaBABaLLNA Ce KaTeTbp (Hai-BbHLUEH
CoiA), KaTeTbpa C UMMNAHT (Hal-BbTPELLEH CIIOM) U MMNaHTa (OTTYK HaTaTbK CTaBa
BbNpoc 3a umnnantute PASCAL n PASCAL Ace). Cuctemata 3a UMNNaHTpaHe nepkyTaHHO
[10CTaBA VIMMNNaHTa A0 Knarata Ypes JoCTbN npe3 pemopasnHa BeHa Ypes TpaHCBEHO3eH,
TpaHccenTaneH (MUTpaneH) U TpaHCBeHO3eH (TPUKyCNUAaneH) noaxos.

UmnnauT (Ourypu 1 - 3)

VIMnnaHTBT ce NoCTaBA 1 3akpenBa 3a NnaTHaTa Ha Knanata, AeiiCTBaiKM KaTo ynabTHeHe

B 0TBOpa C peryprutauma. OCHOBHUTE KOMMOHEHTH Ha UMMaHTa ca CNeincbp, NonaTku 1
LUMNKK, N3PabOTEHMN OT HUTVUHON U MOKPUTU C NonneTuneH Tepedranar. Mimnnantet PASCAL
Ace e c No-mManbK pasmep, 3a Aa NPefioCTaBn Bb3MOXKHOCTY Ha NlekapuTe. MpenopbuntenHure
CbobpakeHWn 3a 1360p Ha uMnnaHT PASCAL Ace BKIOUBAT NO-Masnku MECTa Ha NMocTaBsHe

W MITbTHY XOpfanHK 0bnacTu. BuxTe maTepuanute 3a obyueHue Ha nekapy 3a cuctemata
PASCAL Precision 3a gonbaHuTenHa MH$opmaLma OTHOCHO PasfNKMTE B pa3mepa Ha cneicbpa
W [PYrv KOMMNOHEHTY 3a nmnnaHTuTe PASCAL 1 PASCAL Ace, BKIIOUUTENHO [OMbAHUTENHN
CbobpakeHNA 3a U36OP Ha UMMNTaHT.

MMnnaHTbT nma 4YeTpn OCHOBHM NO3NUMW Ha NNoNaTKUTE: yAb/IXXeHa, 3aTBOPeHa, rotToBa 3a
3axBallaHe Ha NNaTHO U CbC 3aXBaHaTO MaTHO.

3a6enexka: Mmnnant PASCAL Ace e KOHBEHL WA 32 UMeHYBaHe, KOATO ce OTHacA

A0 AOMBb/IHNTE/NIEH pa3Mep Ha UMIJIaHTa CbC CbLYMTe NoKasaHuMA 3a ynotpe6a kaTo
umnnanTa PASCAL.

Kartetbp c umnnauT (Ourypa 4)

MIMNNaHTBbT ce AOCTaBA NpMKpeneH KbM KaTeTbpa C UMMAHT Ype3 CyTypu 1 wadT ¢ pesba.
KaTeT'bp'bT C MMNNaHTa KOHTPONMpPa NOCTaBAHETO Ha UMMNaHTa. L|eTVIpI/ITe OCHOBHW KOHTpONn
ca Cﬂalﬁﬂepl/lTe TUN WWUNKa, KONYeTo 3a /IonaTk1uTe, KON4YyeTo 3a OCBOGO)KF[aBaHe Ha nMmnnaHTa
W KnioYankuTte 3a cytypaTta. C}'Ialh[:[epl/lTe TUN WKUNKa KOHTponupar Wunkute (I/l3TerJ'IﬂHeTO
Ha cnal?lnepme TUN WWNKa NoBAura Wunk1uTte, a NpuaBuXBaHeTo Hanpea Ha cnal?u:\epvn'e
T!N Wmnnka ceana LI.[I/II1KI/IT€]. Konueto 3a nonaTtkute KOHTpOnupa nonaTtkute (3a5praHeTo
Ha KOM4yeTo 3a /ionaTk1Te rno NocokKa Ha YaCoOBHMKOBATa CTpeJika 3aTBapA /IoNnaTknuTe, a
3aBbPTAHETO Ha KON4YeTo B NOCOKa, o6paTHa Ha 4YaCOBHMKOBAaTa CTpesika, rnm OTBapﬂ)A Konyeto
3a ocsoﬁomnaBaHe Ha UMNNaHTa KOHTponupa OCBOGO)KF[aBaHeTO Ha MMnNnaHTa OT KaTteTbpa C
vmMnnaxTa. Knioyanknre 3a CyTypaTa KOHTponupat ocaoGoxq:(aBaHem Ha cyTypuTe OT WnnKunre.
KaTeT'bp'bT C umniaHTa ce ocCTaBA crnobeH B HanpasnABaluA ce KaTeTbp.

- HanpaenaBsauy ce kaTeTbp (Durypa 4)

HBI'IPBB}'IHBBLLWIHT Ce KaTeTbp MMa BbpPTALLO Ce KON4Ye 3a KOHTPOon (KOI'I"IE 3a CrbBaHE), KoeTo
3aABMXXBa MeéXaHN3Ma 3a OrbBaHe 3a HaBUrnpaHe n NO3MUMOHVPaHe Ha NMNaHTa B Lienesata
nokaywua. PEHTI’EHOKOHTPBCTHB Mapkupalla neHTa, Hammpatla ce Ha AucTanHaTa 4acT Ha
KaTeTbpa, NoCcoYBa Kpaa Ha o6nacTTa 3a orbBaHe.

- [Jesune Ha Bogaya (QPurypa 5)

[le3uneTo Ha Bofaua Ce U3M0/i3Ba 3a OCUTypPABaHe Ha NpeacbpaeH AocTb. To uma
XUAPOUIIHO NOKPUTUE U BBPTALLO Ce KOMUe 3a KOHTPOJ (Konue 3a CrbBaHe), KOeTO 3aABIKBa
MexaH13Ma 3a OrbBaHe 3a NO3NLMOHMPaHe Ha 1e3NEeTO Ha BOfjaua Ha LieneBaTa loKaLus.

« Wutpopatocep (durypa 5)

VHTpopatocepbT ce M3MoN3Ba 3a yNlecHABaHe Ha NPOCeAABaHETO Ha Ae31eTo Ha Bofaua
10 enaHoTo mAcTo. MHTpoatocepbT e cbBMecTUM ¢ 0,89 mm (0,035 nHYa) TeneH Bofay.
VHTpopatocepbT e BKMTIOUEH B OMakoBKaTa Ha [1e3neTo Ha Bofjaya.

- 3apexpauyo yctpoiictso (Ourypa 8)

3apexAalyoTo YCTPOCTBO CE M3MOJI3Ba 3a BbBEXAAHE Ha UMIIAHTA 1 KaTeTpuTe 3a AOCTaBsIHE
rpes ynibTHEHUATA Ha AE3UNIETO Ha BOAaYa. 3apeX/aaLyoTo YCTPOMCTBO € BKITIOYEHO B
cvcTemara 3a UMMNaHTUPaHe 1 OMaKoBKaTa Ha Ae3MNeTo Ha Bofaya 3a yao6CcTBo Ha
notpe6utens.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupanoto noro E, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace n PASCAL Precision ca TbproBckv MapKu Ha
KopnopauuAaTa Edwards Lifesciences. Bcuukun octaHanu TbproBCKy MapKu ca Co6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXATENN.



+ PencoBa cucrema cbc crabunusaropm (durypa 6)

Pencosarta cuctema Cbc cTabunnsaTopu e npefHasHayeHa 3a nognomaraqe npu
no3unLMOHMpaHe 1 ctabunusnpaHe Ha cuctemata PASCAL Precision no Bpeme Ha
nMnnaHTaynoHHn npouefypu. CtabunmsatopbT MOXe Aa 6bAe NPUKPeneH KbM Ae3nNeTo
Ha BOfjaua 1 cucTemara 3a UMMaHTVpaHe o BCAKO Bpeme Mo Bpeme Ha npoteaypara.
M3non3saHeTo Ha pesicoBaTa CUCTEMa CbC CTaBUIN3ATOPU He € 3aAbIKUTENHO.

Maca (®urypa 7)

Macarta e npeaHa3HaueHa 3a OCUTypPABAHETO Ha CTabuiHa nnaTdpopma 3a cucTemata 3a
VMMNNaHTVpaHe, Ae31NeTo Ha BoAaya 1 pencosaTa cMcTeMa CbC CTabUnn3aTopy Ha cuctemata
PASCAL Precision. MacaTa ce n3non3Ba U3BbH CTepUIIHOTO none. BucounHaTa Ha MacaTa Moxe
na ce perynupa. /13non3saHeTo Ha MacaTa He e 3a[ib/KUTENHO.

MpuHaaneXHOCTM 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a

3a NPUHaANEeXHOCTU 3a MHOroKpaTHa yﬂOTpeGa HanpaseTe cnpaBKa C UHCTPpYKUnnTe

3a ynotpeba Ha NPUHAANEXHOCTUTE 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba Edwards: nnatgopma

3a MHOroKpatHa ynotpe6a (mogen 10000UP), nnoua 3a MHOToKpaTHa ynotpe6a (moaen
10000PT) 1 rHe3[0 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeba (Moaen 10000CR) (HapnyaHu OTTYK HaTaTbK
WHCTpyKuuuTe 3a ynoTpe6a Ha NprHaanNeXHOCTMTe 3a MHOTOKpaTHa ynoTpe6a Edwards).

1.0 MNokasaHuA 3a ynoTpe6a
1.1 NpepHasHaueHne

Cuctemata PASCAL Precision e npeHa3HaueHa 3a Bb3CTaHOBABaHEe Ha MUTPasHa u/unn

TPUKyCnnaanHa Knana ¢ HeloCTaTbYHOCT Upe3 NepKyTaHHa PEKOHCTPYKLMA Ype3 NpubnnxasaHe

Ha TbKaHuTe. Cuctemata PASCAL Precision nepkyTaHHO AOCTaBA UMMNaHTa A0 Knanata upes

[0CTbN Npe3 demMopanHa BeHa Ype3 TPaHCBEHO3€eH, TpaHccenTaneH (MUTpaneH) u TpaHCBeHO3eH

(TprKycnupaneH) noaxop.

1.2 LieneBa naumneHTcKa nonynaums

Cucremata PASCAL Precision e npeaHa3sHayeHa 3a:

+ Bb3pacTHU NAaLMEHTU C KNMHUYHO 3HAUMMa, CUMMTOMATUYHA MUTPaJTHa peryprutauus
(ymepeHa o TexKa unu Texka MP)

+  Bb3pacTHM NAaLMEHTU C KNMHUYHO 3HAYMMa CUMNTOMATUYHA TPUKYCNAANHa peryprutauma
(Texka unu no-ronama TP) BbNpeKkn MeankaMeHTO3HaTa Tepanus

M360pbT Ha NauveHTa TpAGBa fja Ce U3BbPLUK OT MyNTUANCLIMNAVHAPEH eKCrepTeH ekun no

Kapavonorus, cneLmanvi3npaH B Ie4eHNEeTo Ha MUTPaHa v TPUKyCnuaanHa peryprutaums.

EknnbT no Kapavonorus Tpabea fja OLEeHN NoN3nTe N PUCKa OT BCUUKM Bb3MOXHI HTEPBEHLIN

npeav neyeHune Ha NaumneHT cbe cuctemata PASCAL Precision. MayueHTuTte ca KaHanpaTy 3a

cuctemata PASCAL Precision, ako ca oLieHeHU KaTo HenoaxomaLLy 3a CbpAeyHa onepaums,

BKTIOYNTENTHO MVHUMANHO MHBA3MBHA CbpAeyvHa onepauna, 1 ako ca aHaTOMUYHO NPUTrogHn 3a
neveHue cbe cuctemata PASCAL Precision.

2.0 NMpoTnBONOKasaHuA

Cucremata PASCAL Precision e npoTuBornokasaHa npu NaLneHTy CbC CbCTOAHME Ha MUTPanHaTa u
TPpyACNuUAanHata Knana c:

« MaumeHTn, npu Kouto TEE e npoTuBOMnoKasaHa unn CKPUHUHIBT 3a TEE e HeycnelueH;

ExoKapavorpadcku JaHHU 3a MHTpaKapAnasHa mMaca, TPoM6 uin pactex;

Hanuuue Ha oknygupaH unu Tpombo3npat GunTbp Ha [VC, KoiTo 61 NoBnvAN KaTeTbpa 3a
[OCTaBAHe, UMW HaNyHa uncunatepanHa Abn6oKa BeHO3Ha TPOMG03a;

M3BeCTHa CBPbXUYBCTBUTEIHOCT KbM HUTUHON (HUKEN UAW TUTaH) Uan NPOTUBOMOKa3aHNA KbM
npoLeypHU NIeKapcTBa, KOUTO He MOraT afeKBaTHO Aa Ce MOBAVAAT MeAULIMHCKM;

AHamHe3a 3a xemoparvyHa avaresa uim Koarysionatvia Wnv nauneHT, oTKasBally
XeMoTpaHcdy3mnn.

OcseH ToBa cucremata PASCAL Precision e npoTnBonokasaHa Npw NayneHTV CbC CbCTOAHNUA Ha
MUTpasiHaTa Knana ¢ NpoTUBOMOKa3aHWA 3a TPaHCCENTaIHO KaTeTepusnpaHe.

3.0 MpepynpexaeHuns
3.1 AHaTOMUYHU Cbo6paXkeHnA

3a oNTUManHW pe3ynTaTu CNefHNTe aHaTOMUYH XapaKTePUCTUKI Ha NauveHTa Tpabea fa
6baaT B3eTV npefBnA. AHaTOMUA Ha Knanata, KOATO MOXe Aa OrpaHnyy NpaBuIHNA AOCTb,
ynotpe6a 1/unu BHegpaBaHe Ha cuctemata PASCAL Precision, unu fjoctaTbuHa peaykuva

Ha perypruTauvaTa Ha MUTpanHaTa Unu TPUKycnuaanHata Knana, Tpabsa Aa ce obmucnart

OT MYNTUAVNCLMNIIMHAPEH eKnn Nno Kapavonorua. besonacHocTTa u epeKTMBHOCTTa He ca
YCTaHOBEHV 3a NAaLMEHTUN C aHaTOMWUYHI XapaKTePUCTUKM, BKIIOUNTENHO, HO He CaMo, CiefiHnTe:

ﬂgmnox(mmo 3a NaUumMeHTn CbC CbCTOAHWA Ha MUTPA/iHaTa N TpUKyCcNuaanHaTa Knana:

« [laHHu 3a TexKa Kanuudukauma B aHynyca unu cybsansynapHus anapat
« [laHHu 3a 3HauMTeNHa Lienka unn nepdopauya B 06NacTTa 3a 3axsallaHe
« [IbmK1Ha Ha NOABWXKHOCTTA Ha MnaTHaTa < 8 mm

HQVIJ'ID)KI/IMO CamMo 3a NauneHTN CbC CbCTOAHNA HAa MUTPanHaTa Knana:

« BucoumHa Ha TpaHccenTanHa NyHKUWA < 3,5 cm
« [unametbp Ha JIM < 35 mm
« KpaeH guactoneH grametbp Ha nsBa kamepa (LVEDD) > 8,0 cm

ﬂgmnox(mmo CaMO 3a NaUMEeHTN CbC CbCTOAHWA Ha TPUKYCNUAanHata Knana:

«+ [laHHu 3a yMepeHa [10 TeXKa KanundrkaLuma B obnacTTa 3a 3axsallaHe
+ Hanuuue Ha MbpBUYHO HeflereHepaTVBHO 3a6onABaHe Ha TPUKYCMAaNHaTa Knana

3.2 Pa6ota c usgenneto
3.2.1 Cucrema PASCAL Preci

on, Maca n pesicoBa cuctema cbc cra6vu1|n3a1'opu

+ W3penusTa ca NnpoeKkTUpaHu, npeAHasHauyeHu 1 ce pasnpoCTpaHsABaT camo 3a efHOKpaTHa
ynotpe6a. Hsima laHHN B MOAKPENa Ha CTEPUHOCTTA, HEMUPOTrEHHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTa
Ha U3penunTa cieq nosTopHa o6paboTka. Mofo6HO AeicTBME MOXe Aa fOBEAE A0
3abonABaHe WU HEXENaHO CbBUTIE, Thil KATO U3[ENNETO MOXE Aia He GYHKLMOHMPa Copes,
MbPBOHAYaNHOTO CY MpeAHasHaueHue.

C usgenusTa Tpsbea Aa ce 6opasu upes CTaHAAPTHA CTepUIHA TEXHIKA, 3a Aa ce NpejoTBpaTn
nHpeKUma.

He u3naraiite H/KOe OT U3AeNMATa Ha Pa3TBOPW, XUMUKaNU 1 Ap. OCBEH CTepuseH
dusronornyeH n/unu xenapuHmsrpax GpusnonornyeH pasteop. Morar Aa Bb3HUKHAT
Hernonpas/MM MOBPeam Ha U3AENINETO, KOUTO MOXe Aa He ce BUKAAT Npw ornep,.

He n3non3sBaiTte HUKOE OT U3genuaTa B NPUCHCTBUE Ha B3PUBOONACHN U 3anannumm rasose,
aHecTeTUyM nnn noYyncTeawmn I'Ipel'lapaTVI/[ZLeSVlHd)eKTaHTI/I.

He usnonssante nsgenuara, ako CPOKBbT Ha rOAHOCT € U3TEKDBII.

He n3nonsaite CcTepunHUTe N3aenuna, ako ynibTHEeHNETO Ha ONakoBKaTa € HapyLeHo nnn
OnakoBKaTa e nospefeHa.

He n3nonseaite, ako Hsikoe OT yCTpOVICTBaTa e 6uno n3nycKaHo, NOBpeAeHo uin C Hero e
6opaBeHo HenpaswWHO NO KakKbBTO 1 Aa 6110 HauWH.
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« Mo Bpéeme Ha NoOAroToBKaTa 1 B X0Aa Ha npoueaypaTta TpﬂGBa Aa ce n3nons3eat CTaHAapTHU
TEeXHWKW 3a NPOMNBaHE U N3BeXAaHe Ha Bb3[lyXa, 3a Aa ce NpeaoTBpaT Bb3ayLlHa embonusa.
3.2.2 Mnatdpopma 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a, nso4a 3a MHOrokpaTHa ynorpe6a n rHesfjo 3a

MHorokpartHa ynorpe6a Edwards

. M3[Z[eJ1I/1ﬂTa Ca NPOEeKTUpPaHn, NpeiHasHa4yeHn N ce pasnNpoCcTpaHABAT 3a MHOroOKpaTHa
ynoTpe6a. 3a NpUHaANeXHOCTUTE 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpeba HanpaBeTe CripaBKa ¢
VHCTPYKLUMMTE 3a ynoTpeba Ha NprHaANeXHOCTY 3a MHOroOKpaTHa ynotpeba Edwards.

3.3K pepynp

« Kakto npn BCAKO UMMNMAHTUPaHO MEANLINHCKO N3aenne, CoblecTByBa BEPOATHOCT OT HeXeNaH
WMYyHOJIOrM4yeH oTroBop.

. CSPVIOSHVI HeXenaHn cbbuTnA, NoHAKora BoAeLwm Ao XUPYpruyHa nHTepeeHumA n/vnn CMBPT,
Morart ia ca CBbp3aHU C N3NON3BAHETO Ha Ta3n cucTtema (,MoTeHUWanHy HeXenaHn cbouTnAa“).
Ha Bcekn noTeHumaneH nauneHT npean yn0Tpe6a Tpﬂ6Ba fa 6bae npefocTaBeHo NbIHO
06ACHeHVe Ha nonsuTe n puckoseTe.

« CbBeTBaMme 3a BHAMATENIHO 1 MPOABLIKUTENIHO MEANLIMHCKO NPOC/iefisiBaHe, Taka Ye
CBbp3aHNTE C UMMJIaHTa YCIOXKHEHUA Ja MoraT ja GbAaT AarHOCTULMPaHM 1 NPaBUITHO
neKyBaHu.

« AHTMKOarynaHTHata Tepanvisi TpsibBa fa ce Onpefeny oT ieKaps CbINacHO HACOKMTE Ha
MHCTUTYLMATa.

« Cucremara PASCAL Precision He e oLeHABaHa Npy 6peMeHHN UNu NeauaTPUYHK NaLUeHTH.

4.0 NpegnasHun mepkun
4.1 MpepnasHn mepkn npean ynotpeba

. V|360p'bT Ha nauyueHTta TpﬂGBa Aa ce U3BbpLn OT MyNnTUANCUNMIINHAPEH eknn
no KapAawnonorusa, cneynannsnpad B 1€4eHNeTo Ha MUTpasnHa n/vnn TpuKycnuaanHa
peryprutauusa, 3a fa Ce OLEeHAT PUCKDBT 3a NauueHTa n aHaTOMUYHaTa NPUrogHOCT cnef
pasrnexaaHe Ha pasIMYHNTe Bb3MOXHOCTN Ha U3AENNETO 3a JIeYeHune.

4.2 Npeana3Hn MmepKn cnep ynotpe6a
+ 3awuMnnaHTa He e yCTaHOBEHa Ab/IrOCPOYHa TPalHOCT. Mpenopbysa ce pejoBHO MEANLIMHCKO
npocnieaaBaHe 3a olieHKa Ha paboTaTta Ha yCTpPOCTBOTO.

« Moxe Aa e HeobxoAMMa KpaTKOTpaliHa aHTUKOarynaHTHa Tepanuva cnef nonpaskaTa Ha
Knanata cbe cuctemata PASCAL Precision. [NpeanuiueTe aHTUKoarynaHTu u gpyra MeauLmnHcKa
Tepanua CbrMacHO HACOKNTE Ha NHCTUTYLUMATA.

5.0 MoTeHUManHN HeXenaHm cbounTusa

YCnoxHeHus, CBbP3aHu CbC CTaHAapTHa CbpeyHa KaTeTepusalivis, U3Mos3BaHeTo Ha

aHecTe3ms 1 M3non3saHeTo Ha cuctemata PASCAL Precision MoraT aa fjoBeaat Ao clegHute
NOCNeACTBNA: KOHBEPCUA KbM OTBOPEHA XMPYPrIA, CrelliHa AN HecnellHa NoBTOpHa onepauus,
eKcnnaHTUpaHe, TPalHO MHBaNMAN3VPaHE UK CMbPT. HacbpuaBame niekapuTe Aa joknagsat
NoA03MPaHN CbOUTUA, CBbP3aHH C yCTPOICTBOTO, Ha Edwards nnu cneunanHo HasHaueHuTe 3a
TOBa perynvpalyy opraHu Ha 6onHuuaTa.

CneaHvTe NpeBUAEHU HEXeNaHN CbOUTUA ca MAEHTUGULIMPAHM KaTo Bb3MOXHU YCIIOMKHEHUA Ha
npouepypata cbc cuctemata PASCAL Precision:

« OTKIOHeHNA oT HopMaTa B 1labopaTOPHUTE CTOMHOCTN

« AnepruyHa peakLyia KbM aHeCTETUKa, KOHTPACTHOTO BELLECTBO, XeNapuHa, HUTUHONA

« AHemMUA UK NMOHKEH XeMOTNO6MH, MOXe Aia Ce U3NCKBa TpaHChy3ua

« AHeBpu3Ma UNK NcesoaHeBpPU3Ma

« AHruHa unu 6onka B rbpauTe

«  AHadunakTyeH Wok

«  ApuTMuU - NpeACbPAHN (T.e. NpeacbpAHO MbxaeHe (AF), HaakamepHa Taxmkapansa (SVT))
«  ApuTtmumn - KamepHu (T.e. KamepHa Taxukapamna (VT), kamepHo mbxaeHe (VF))

« ApTeprioBeHo3Ha puctyna

« HapaHsaBaHe Ha NpeaCbpAHMA CENTYM, N3KCKBALLO MHTEPBEHLNA

« KbpseHe

« CbppeyeH apect

« CbppeyHa Helo0CTaTbYHOCT

- CbppeyHo HapaHaBaHe, BKNOUMTENHO nepdpopauma

« CbppeyHa TamnoHaaa/nepukapaeH usnms

« KapavioreHeH wok

« XoppaanHo 3annuTtaHe UNK PynTypa Ha XopAa, KOETO MOXe fla N31CKBa HTepBeHLNA

Koarynonatus, HapyLueHve B KoarynauvaTa, xemoparmyiHa gmaresa

. HapaHﬂBaHe Ha NpoBOAHAaTa CUCTeMa, KOETO MOXKe [1a U3NCKBa NOCTOAHEH I'IeIhCMQVIK'bp
[lbnbokKa BeHo3Ha Tpom603a (DVT)

+ BriowasaHe Ha HaTMBHaTa Knarna (Hanp. pa3kbcBaHe, PeTpaKuys, 3aaebennBaHe Ha NnaTHoO)

- Pa3mecTBaHe Ha Npeaxo/iHO NOCTaBeH UMMAAHT

« [wncnHesa

« Orok

« Enektponuten gucbanaHc

- Em6onu/embonuzaums, BKNOUYUTENHO OT Bb3AyX, YaCTULW, KanunduKaLMOHeH MaTepuan unn
Tpom6

« EHpokapaut

« [lpa3sHeHe Ha xpaHoMnpoBoaa

« Mepdopauya nan CTPUKTypa Ha XpaHONpPoBoAa

HenoHocMMocT KbM GU3NUECKN ypaxHeHUA unu cnaboct

HeycnewHo n3BaxjaHe Ha HAKOW OT KOMMOHeHTUTe Ha cuctemata PASCAL Precision
« Tpecka

« TaCTPOVMHTECTVHANHO KbpBeHe NN UHGaPKT

« CbppeyHa HefoCTaTbYHOCT

- Xematom

+  XemoayHaMNUYHO KOMMpOMeT/paHe

- Xemonusa

«  KpbBousnue, n3nckBall TpaHchy3nsa Unm MHTEPBEHLMA

« XuneptoHus

« XvnotoHua

« BnowasaHe Ha UMNNaHTa (M3HOCBaHe, CKbCBaHe, CYynBaHe Unu Apyro)

- Em6onusauua Ha umnnaHTa

« HenpaBunHa no3unumMa Ha IMMAaHTa WAV HeYCNeLWHO AOCTaBAHE [10 KeNaHOTO MACTO
«  Murpauus Ha MnnaHTa

« Tpom603a Ha UMNNaHTa

« Wndexuyua

« Bwb3nanenue



O6CTPYKLMA Ha U3XOAALL TPAKT Ha NiABa Kamepa (LVOT)
MeseHTepunanHa ncxemus
MynTucncremHa opraHHa HefJoCTaTbUHOCT

WNHbapKT Ha Mmokappa

lapeHe v/vnu nopbluyaHe
YBpexnaaHe Ha Heps
HeBponornyHm cumnTomu, BKNIOUNTENHO ANCKNHE3NA, 6e3 anarHosa TIA unm nHcynt

HeHeBponornyHu Tpom6oem60onnyHN CobuTrs
Bonka

YBpexaaHe Ha nanunapeH Myckyn

Mapanusa

Em6onu3auus Ha KomnoHeHT(1) Ha cuctemata PASCAL Precision

MNepudepHa ncxemmnsa
MnespaneH nsnus
BenoapobeH oTok

Benogpo6Ha em6onus

PeaKL[I/Iﬂ KbM aHTMTpOMﬁOL[I/ITHI/I NN aHTUKOArynaHTHW areHTn
BbbpeuHo yBpexaaHe
BbbpeuHa HeOCTaTbUHOCT

KomnpomeTMpaHe Ha gunxartesnHarta ¢yHKLLI/IH, 6enonp06Ha He[OoCTaTbYHOCT, aTefneKkrasa,
NHEBMOHWA — MOXe [1a U3NCKBAT NpOoAbIXUTENHA anapaTHa BeHTunauna

PeTpOI‘IepVITOHeaTIHO KbpBeHe
HapaHaBaHe unu neppopaLina Ha cenTym
CenTtuuemms, cencmc

KoxHo u3rapsHe, HapaHABaHe WM NPOMEHW B TbKaHUTE B Pe3yNTaT Ha n3naraHe Ha
oHu3MpaLla pagnauma

MpuKpenBaHe Ha YCTPONCTBOTO 3a €AMHNYHO nnaTHo (SLDA)
WHeynt
Cunekon

TpaH3nTopHa ncxemMmnyHa ataka (TIA)

MHd)EKL[I/IiI w/vnn KbpBeHe B MNKOYHNTE NbTULLa
YBpexnaaHe Ha knana
CreHo3a Ha Knanata

KnanHa peryprutaums

C'bﬂOBO HapaHABaHe NN TpaBMa, BKNIOYUTENHO ANCeKauna Nnn oknysna
CnasbMm Ha cba
HapaHsBaHe unv neppopaLns Ha KamepHa cTeHa

ﬂeXI/ICLleHL[VIﬂ Ha paHa, 3a6aBEHO U HEMbIHO 0o3apaBABaHe

BrowasaHe Ha CbpAeYHa HeOCTaTbYHOCT
« BnowasaHe Ha peryprMTauMﬂ/KnanHa HefoCTaTbyHOCT

3a naumeHT/noTpebuTten/TpeTa cTpaHa B EBponeiickata MKOHOMUYECKa 30Ha; aKo MO Bpeme Ha
M3M0M13BaHETO Ha TOBA U3/€INE UM KaTo pesysiTaT oT ynotpebata My e Bb3HUKHaN Cepro3eH
VIHLMAIEHT, CbOGLETe o Ha MPOV3BOANTENS 1 HA CBOA HALIMOHANEH KOMMETEHTEH OpraH,

KOWTO MOXe fla 6bJie HamepeH Ha aapec https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en.

6.0 Kak ce poctaBa

6.1 OnakoBKa

Cucremara 3a UMNIaHTUpaHe, Ae3nNeTo Ha Boda4va U pencosata cucrema CbC CTa6I/IJ'II/IBaT0pI/I
Ca ONakoBaHM NOOTAE/THO U Ca CTEPUNU3NPAHN C ETUNEHOB OKCUA. Macata e onakoBaHa n

Ce OCTaBA HeCcTepuiHa. ﬂnaT¢opmaTa 3a MHOTrOKpaTHa yn0Tpe6a, nnoyaTa 3a MHOrokpaTHa

ynOTpeGa W rHe340TO 3a MHOTOKpaTHa ynOTpeGa Edwards ca NHANBNAYaANHO OnakoBaHW N ce
AOCTaBAT HECTEPUNHU.

6.2 CbxpaHeHue

Cuctemata PASCAL Precision TpsabBa fia ce CbXpaHABa Ha XafHo, CyXo MACTO.

7.0 YKasaHuA 3a ynotpeba
7.1 O6y4eHue Ha nekapsa

Cucremata PASCAL Precision e npeaHa3sHayeHa 3a U3non3saHe OT MHTEPBEHLMOHaNHN
KapAVo03n 1 KapAOXMPY P31 3aeiHO C MOMOLLEH NepCoHar, KOUTO e 0byyeH Aa acucTipa npn
nonpaeKaTa Ha MUTpasHaTa u/unu TPUKyCnuganHaTa CbpfleyHa Knana.

MmMnnaHTypaLwymaT nekap TpAGBa Aa Ma ONWT B TPAHCKATETbPHITE TEXHUKU U Aa e 0byueH

3a paboTa no npouepyparta n cbe cuctemata PASCAL Precision. Bcuuki nekapu, nposexpaium
npoueaypa cbe cuctemata PASCAL Precision, TpsbBa Aa 6baat 06yueHmn CbriacHo N3MCKBaHUATA
3a o6yueHue Ha Edwards, 06061eHu no-gony:

« PbKOBOACTBO 3a 06yUeHVe Ha nekapm 3a cuctemata PASCAL Precision, Aupaktnyecka cecus:
[AV3aiiH Ha U3[enneTo, NpoLeaypPHI N306paxKeHsA, NPoLeAyPHI CTBIKN 1 NPoGNemMHu
cTyaumumn

MpaKTnyeH HacToneH Moaen: NPakTUYecko ynpaKHeHVe Ha NpoLuefypHN CTbNKN

«  Ou3nonornueH CNMynaunoHeH Moen: NPaKTUYeCKo yrnpaXHeHne Ha npoueaypHU CTbNKu
npoueaypHo 1306pasnaBaHe

OKOHUaTeNHOTO pelleHne 3a MNiaHTupaxe Ha usgenmeto ,Cuctema PASCAL Precision” Tpa6Bsa

[la Ce B3eMe OT leKapW, CneLnan3npalim B Ie4eHNeTOo Ha MIUTPaHa 1/unn TpUKycnaanHa

peryprutauua B cneLuann3paHi LEHTPOBe, KOUTO MoraT la OnpefienaT, Ye cnefjsa fla Ce o4akea

OCHOBaTe/Ha BEPOATHOCT 3a 3HAUUTENHO KIIMHUYHO NojobpeHme Ha 6a3aTa Ha CbCTOAHMETO Ha

3abonAsaHeTo 1 KOMOPBUAHOCTTa.

7.2 O6opyaBaHe u maTepuanmn

+ CraHaapTHO nabopaTopHo obopy/BaHe 3a CbpAeyHa KaTeTepusaLma
Cuncrema 3a dnyopockonus

Bb3MOXHOCTM 3a TpaHcesodareanHa exokapavorpadus (TEE) (2D v 3D)

Komnnekr 3a BeHo3Ha nyHKUnAa

TpaHccenTanHa urna, esue 1 TeneH Bofay (camo 3a NpoLieslypy Ha MUTpanHaTa knana)
TeneH Bogau ¢ Ab/mKMHa 3a o6meH 0,89 mm (0,035 inch)

Banun

CnpuHLoBKK 0T 50 - 60 cc ¢ dUTUHT TUN Jlyep
XenapuHu3snpaH Gpr3nonornyeH pasTreop
Xemoctat

Xvpypruunu kbpnu (Hanp. pasmep 43 x 69 cm)

HesapbmxutenHo: Katetbp Tvn ,Pigtail” 3a HXeKTUpaHe Ha KOHTPACTHO BeLecTBO (CbC
CbBMeCTVMO Ae3une)
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Hesaqbnx(vrrenuo: AvnaTtaTopun CbC CTbMKa Harope

« HesagbmkutenHo: HenpekbcHaTa Kankosa cricTema € pU3MONOrMyeH pasTeop (MHTpaBeHO3Ha
CTOVKa Ha Konenua, NHTPaBeHO3H TPLOY C OKNyZiepy C Konenle 3a nanel, 1-NNTPoBU GaHKK ¢
XenapuH13MpaH cTepuneH GpU3KoNornyeH pasTeop)

« He3apgbmxutenHo: yCTPpOMNCTBO 3a MOHUTOPMPaHE Ha HanAraHeTo

7.3 MoaroToBKa Ha yCTPOICTBOTO

7.3.1 Maca

CTbnKa Mpouepypa

1 M3BapeTe macaTa OT onakoBKaTa v ornefaiite 3a nospeau.

AKo u3rion3Bare naathpopmara 3a MHOrOKpaTHa ynotpeba v rHe3goTo
3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Edwards Bmecto macata, HanpaseTe
CnpaBKa C UHCTPyKUunTe 3a yI'IOTpE6a Ha NpUHagnNeXxHocTuTe 3a
MHOroKpaTtHa ynoTpe6a Edwards.

2 CrnobeTe MacaTa, KaKTo e nokasaHo Ha Qurypa 7.

7.3.2 PencoBa cuctema cbc ctabunusaropu

CrbnKa Mpoueaypa

1 V|3BB,EL€TE KOMMOHEHTUTE Ha penicoBaTa cuctema CbC cra6vu1vlsa1'op|/| oT
onakoBkaTa u 0rne,qa|7ne 3a nospegn.

7.3.3 [le3une Ha Boga4a

Crbnka Mpouepypa
1 V3BagieTe Ae3nneTo Ha BoAaua, 3apexaalloTo YCTPONCTBO 1
VIHTPOZAIOCEpa OT OMaKoBKaTa 1 OrefaliTe 3a BUAVMIA NOBPEeaN.
2 MpomuiiTe n 06e3Bb3AYyLIETE C XENapUHU3MPaH Gr3nonornyeH
pasTBop.
3 W3TpuiiTe Ae3nneTo Ha BoAaya C XenapuHMU3npaH pusnonoruyeH

pasTBop npeau ynotpeba.

7.3.4 Cuctema 3a umnnaHTupaHe - MpoBepKa Ha cucTemaTa, NpoBepKa Ha WunKarta u
HynupaHe

Crbnka Mpoueaypa

1 V3BageTe cucTemara 3a UMMNaHTPaHe 1 3apEXAalLoTo YCTPOCTBO OT
onakoBKaTa u ornenal?ne 3a Buavmu nospeaun.

BHUMAHMUE: Ako KanaykaTa c OTBOPM He € NocTaBeHa BbpXy
nopTa 3a NpoMuBaHe Ha KaTeTbpa C UMNNaHT, ynotpe6ara Ha
nsaenneTo moxe fa fosefe A0 NHdeKyna.

2 MocTtaBeTe MMNNaHTa B HaMbIHO YABIKEHa No3uLMA. HanbaHo
u3TerneTe U NPUABMXETE HaNPeA ClanfepuTe TUM WWMKA, 3a Aa ce
yBepUTE B NPaBUIHOTO ABUXKEHIE Ha WNMKUTE.

3 Ako WNNKUTe He Cce ABMXKAT NPaBuHo, C]'IeFLBaVITE CTbNKNTE NO-Aony,
3a Aa rv Hynupare.

AKo WunkuTe ce gBmxaT NpPaBUIHO, NpOoAb/IXKETE KbM CieABallinAa
pasgen ,Cncrema 3a vMnnaHTpaHe - npOMVIEaHe 1 NOAroToBKa".

4 yBepeTe Ce, 4e NMNNAHTDHT € HaMb/IHO 3aTBOPEH. Pasxnabete n
OTCTpaHeTe KNtoYanknuTe Ha CyTypaTta OT OcHOBaTa n.

3a6enexka: YBeperte ce, 4e cBOGOAHUAT Kpall Ha CyTypaTa He
e M3TerneH B ApbXKKaTa, AOKATO pasxnabBaTe Knyankara Ha
cyTypara.

5 HanbnHo n3ternete cnainepure TUM WUMKa 1 NOCTaBeTe MHCTPYMEHTa
3a NO3UUMOHMPAHE Ha WUMNKNUTE, KaTo ro NnpomMneTe 3aegHo C
KrloYasiknTe Ha CyTypaTa, OCHOBaTa M 1 KOMYeTo 3a 0CcBO6oXaaBaHe
Ha nmnnaHTa.

6 M3pbpnaiite cBo60AHNA Kpali Ha CyTypaTa BbPXy efjHa OT OCHOBUTe
Ha K/Tloyankara Ha cyTyparta, 3a Aa npemMaxHeTe NPoBMNCBAHETO Ha
cyTypata. OcBo60oAEeTe HanpeXXeHNeTo BbpXy CBOGOAHNA Kpaii Ha
CyTypaTa, CMeHeTe U 3aTerHeTe Kiloyankara Ha cyTyparta.

MoBTopeTe NpoLeaypaTa 3a BTopaTa Kilovanka Ha cyTypara.

7 VISBa[ZLeTe NHCTpYMeHTa 3a No3NLMOHNPaHe Ha WNNnKnTe. MocTtaBete
MMAMIaHTa B HaMb/IHO yAb/XeHa No3nyuma. HanbnHo npuasuxerte
Hanpea v nsternete CJ'Ith[ZLepI/ITe TUN WWKWNKa, 3a fa ce yBepute B
NPaBUIHOTO ABUXXEHNE Ha WUNKnTe.

7.3.5 Cuctema 3a umnnaHTupaHe - MpomnBaHe 1 NOAroToBKa

Crbnka Mpoueaypa

1 3aTBOpeTe UMnaHTa.

2 yBepeTe ce, ye CI'IBVI[JEPVITE TUN WKMNKa ca HanbJIHO U3TerneHn n
WUMMNNaHTBT € Hanb/IHO 3aTBOPEH.

3 OTcTpaHeTe KanaykaTa C OTBOPY OT NMopTa 3a MPOMMBaHe Ha KaTeTbpa
C mnnaHT. MoBAUTHeTe AUCTaNHKA KPal Ha KaTeTbpa C UMMAHT 1
NpoMUIiTe C XenapyHW3npaH Gpr3KNoor1yeH pasTeop.

4 FIpMerneTe KanaykaTa Ha nopTa 3a NpOM1BaHe KbM NopTa Ha
NpOMMBaHe Ha KaTeTbpa C UMNNAHT.

5 I'IplepeneTe Kanaka 3a 0c3060xq:(aBaHe Ha UMMNaHTa KbM JpbXKKaTa Ha
KaTeTbpa C UMMNNaHT.

6 V3TerneTe Hamb/HO KaTeTbpa C UMNNaHT. MpuaBKXeTe Hanpes
CnaiiaepuTe TN WWNKa, 3a 1a OCTaBUTE MMM/aHTa B yAb/KeHa
nosunuyuA.

7 OTcTpaHeTe KanaukaTa Ha 3apeX/allioTo YCTPONCTBO 1 HacoueTe
KanaukaTa Ha 3apeX/jallioTo yCTPOICTBO Ha ccTemaTa 3a
UMnNNaHTupaHe.

8 B‘bBEﬂeTe nMnNIaHTa npes nNnpokCcMmMmanHua Kpa|7| Ha 3apexaawoTo
YCTPOWCTBO, AOKATO He 13nese npes AuctanHua kpan. CBbpxete
3apexgawoTo yCTpOVICTBO C Herosarta Kanauka.

9 MpuasmXeTe Hanpes KaTeTbpa C MMNAHT, LOKATO UMMAHTBLT He

13ne3e Npes 3apexaaLoTo yCTPONCTBO.
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CTbnKa Mpoueaypa
10 MpomuiiTe HanpaBnABaLYMA Ce KaTeTbp C XenapuHusnpaH
dusnonornyeH pasrsop.
11 MpuasmxeTe Hanpes 3apexaaLioTo YyCTPONCTBO, A0KAaTO ANCTANHUAT

Kpail Ha UMNaHTa He e U3LANO B 3aPeXKAaLIOTO YCTPOMCTBO.

7.4 Mpoueaypa no MNAaHTIpaHe

BcnuKM CTBMKM Ha NpoLieaypaTa No UMMNaHTPaHe Ce OTHACAT KakTo 3a MUTPasneH MMNaHT
PASCAL, Taka 1 3a TpukycnuaaneH umnnaHt PASCAL, ocBeH ako He e MOCOYeHO fpyro.

MocTaBAHETO Ha UMMNAHT TPAGBA Aa Ce U3BBPLLM MOA MbJHA AHECTE3NA C XeMOAUHAMNYEH
MOHWTOPUHT B ONEPaLiMOHHa 3ana, XnbpuaHa onepaLmoHHa 3ana uam nabopatopus 3a

KaTeTepu3aLua, 0bopya
n3obpasnBaHe.

3a6enexka: Mpean npoueaypata no

cbobpaxenua” (Paspgel
noBsMsAe NOCTaBAHETO

BaHa C ¢ny0pocK0n N C Bb3MOXHOCTW 3a exo:(ap/:(morpad)CKo

I | ¢ ,Anart
n 3.1), Tbil KaTo ynoTpe6aTa U3BbH N36POEHUTE CHCTOAHNA MOXKe Aa
Ha UMIMJIaHTa UM BbBEXAAHETO Ha N/IaTHO Ha HaTUBHAa Knana.

TnpaHe Te C

BHMMAHME: Mo Bpeme Ha npoleaypaTa TpAGBa Aa ce Npunara XxenapuH, 3a fa ce
noaabpxa ACT npmn 2250 sec.

BHUMAHME: Mpekome

PHO KONIMYECTBO KOHTPACTHO BELLECTBO MOXe Aa AOBeAE A0

6b6peuHo yBpexaaHe. I3mepeTe HNBOTO Ha KpeaTMHUHA Ha NauneHTa npeau
npouepypara. MisnonssaHeTo Ha KOHTPACTHO BelecTBO TpA6Ba Aa ce HabnioaaBa.

7.4.1 NMoproToBKa Ha NayneHTa

Crbnka

Mpouenypa

1

Mpeav Aa nocTaBuTe CTEPUNHY Yapiady BbPXY NaLneHTa,
crno6eTe 1 NO3MLMOHNPaIITE MacaTa MeXay KpakaTa Ha naLveHTa,
KaTo perynupare BUCOYMHATA Ha MacaTa criope HeoGX0ANMOTO.
VI3non3BaiiTe Kbpru KaTo oropa Mex [y MacaTta v KpakaTa Ha
nauymeHTa.

BHUMAHMUE: Macara ce npefocTaBA HecTepuiHa, NOCTaBAHETO Ha
MacaTa B CTEpU/IHOTO Nofe MOXe Aia fioBefe 0 NHpeKLUuA.

nmnn

Mpeau na noctaBuTe CTepUNHN Yapliady BbpXy NalyeHTa, crnobere
1 NO3MLMOHMPaiiTe NPYHaANEXHOCTUTE 32 MHOTOKpaTHa ynoTtpe6ta
OKOJI0 KpaKkaTa Ha NMaLueHTa, KaTo perynmpare B1ICOUMHaTa 1 brbia
Ha nnatpopmara crnopep HeobxoaumoTo. MocTaBeTe rHE3A0TO BLPXY
nnatdopmata Ha ejHa IMHKA C NPeABAEHOTO MACTO Ha AOCTHI 10
¢demopanHata BeHa. HanpaseTe cnpaBka C MHCTPYKLMMTe 3a ynotpe6a
Ha NPUHaJNeXHOCTUTE 3a MHOrOKpaTHa yrnotpeba Edwards.

BHUMAHUE: MpunHaanexHoCTMTe 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a ca
HecTepuHW, NOCTaBAHETO Ha NPUHAANEXKHOCTMTE 3a MHOTOKpaTHa
ynotpe6a B CTEpUIHOTO Nonie MoXe Aa AoBefe A0 NHdeKumA.

Cnep nocTaBAHETO Ha CTePUNHU YapLiadu crnobeTte n npuKpeneTe
pencoBara cuctemMa CbC CTabUnM3aTopu Npu HEOHXOAMMOCT MO BCAKO
Bpeme Mo Bpeme Ha npoleaypara.

7.4.2 flocTbn npes ¢

BeHau e Ha TO

Crbnka

Npoueaypa

1

I'IonyHeTe AoCTbN A0 o6maTa ¢eM0panHa BE€HQa, KaTo nsnoni3earte
KOHBEHUWNOHaNHN MeTOAN 3a NepKyTaHHa NyHKUMA.

3a npoueaypw ¢ mutpaneH umnnant PASCAL:

CTurHete A0 NABOTO NpeAcbpAne NoCpeACcTBOM TPAHCBEHO3HU,
TpaHccenTaNHN TeXHUKU Ype3 KOHBEHUWOHATHU NepKyTaHHU MeToaAn
1 BbBefeTe TeNeHna BoAay B NABOTO NpeAcbpAve. PaswmpeTe cbaa,
KOJKOTO € HeobXoANMO.

BHUMAHME: (camo 3a mutpanHu npoueaypm) Heng Ta
NYHKUWA MOXe fla AOBefie 10 YBpeXaHe Ha CbpAevHUTe
CTPYKTYpW, KOETO 1a M3MCKBa XUPYPriuHO Bb3CTaHOBABaHEe NN

APYra nHTepBeHUuA.

3a npouenypv ¢ TpukycnuaaneH umnnadt PASCAL:

CTurHete 10 AACHOTO NPeACbPANE NOCPEACTBOM KOHBEHLYOHANH
nepKyTaHHW METOAM 1 BbBe/eTe TefleHns Bofjay B AACHOTO
npeacbpave. Pasiwumpere cbaa, KOIKOTO € HEO6XOAUMO.

3a npoueaypw ¢ mutpaneH umnnant PASCAL:

BbBegeTe fie3nneTo Ha Bofjaua C MHTPOAoCepa Haf TeneHns
BOAAY, AOKATO BbPXbT Ha 1E3MNIETO Ha BOZAYA He Ce 3aKpenm

npes nperpagara, KaTo 13nos3BaTe MexaH13ma 3a CrbBaHe cropeg
HeobxogMmMocTTa.

3a npouenypw ¢ TpukycnuaaneH umnnant PASCAL:

BbBepeTe gesuneto Ha Bofjaua C MHTpoZtocepa Hajl TeleHrA Boaay,
[l0KaTo BbPXbT Ha 1e31NeTO Ha BOAAYa AOCTUTHE BbTPELIHOCTTa Ha
[IACHOTO NpeAcbpane.

BHUMAHME: Mp Ta mal MoOXe Aa Ao
pasmecTBaHe nnu T Ha np VMNNaHTMPaHO
nsgenue, yBpexaaHe Ha CbpfeUHITE CTPYKTYpU, KOeTo Aa
WU3NCKBA XMPYPrUYHO Bb3CT Wnn gpyra uHTep

OTcTpaHeTe MHTpoAtocepa 1 TeneHna Bofay. He acnupupaiite n He
NpoMuBaiiTe 1e3nNeTo Ha BoAaya, AoKaTo cicTeMarta 3a UMMaHTipaHe
He ce BbBefe.

TO NN CB

BHUMAHMUE: Ac | K TO Ha cucTemMa
3a HenpeKbCHaTO NPOMMBaHe ¢ GU3N0NOrMYeH PasTBOP KbM
A TO Ha Bofja4a NpeAw BbB Ha cucTemara 3a
MMnnaHTUpaHe MoXe Aa AoBefe A0 Bb3AyWwHa em6onusa.

7.4.3 HaBurauua v noc

TaBAHE Ha UMNNaHTa

Crbnka MNpoueaypa
1 BbBefeTe cucTemaTa 3a MMNNAHTMPaHE CbC 3apeX/alloTo YCTPONCTBO
B [1e31N1eTO Ha Bojava.
2 MpuasmxeTe Hanpea cucTemaTa 3a UMNNAHTUPaHE, JOKATO UMMNAHTLT

He 13nese Npes 3apexAaLioTo ycTponcTeo. Usrternete n otnenete
3ape/aLloTo YCTPONCTBO.
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Crbnka

Mpouenypa

3

AcnupupaiiTe 1 NpomuinTe fe3nNeTo Ha Bofaya C XenapuHusnpaH
dusmnonornyeH pasreop. M3nonssaiiki onpeaeneHara 3a yenta
CNPUHLOBKa, acnnpupante MUHUMYM 45 cc.

BHMMAHME: Heyc! TO MbAHO acNMpup Ha TO Ha

Aaya uan acnup Ta 6e3 0 Ha Ha nopTa
3a NPOMMBaHe Ha KaTeTbpa C Ta MOXe Aia Ao
Bb3AylWHa em6onna.

Ako xenaeTe, CBbpXKeTe HenpeKbCHaTaTa Karnkosa cncrema ¢
¢I/I3I/IOJ'IOI'I/N€H Pa3TBOp KbM KaTeTbpa C UMnaHTa.

BHMMAHME: Cs 0 Ha bCHaTaTa cucrema
¢$u3smnonornyeH pasTBOp KbM CUCTEMaTa 3a UMNNaHTUPaHe Npean
ac MoXe fa RO Bb3Ay

npl/lﬂBVl)KeTe Hanpej cuctemaTta 3a UMNIaHTUpaHe, OKaTO UMNIaHTbT
He nu3nese ot ANCTanHuA Kpa|7| Ha Ae3nneTo Ha BoAdava.

MocTaBeTe UMNNaHTa B 3aTBOPEHO NnonoxeHue. Maternerte cnangepute
TAN Wnnka.

Perynmpal?lTe Ae31NeTo Ha BOAAua, KakTo e Heo6XoANMO.

Mo npeLieHKa Ha NieKyBaLLVA NeKap, ako Ce U3MoJ3Ba MOHUTOpUpPaHe
Ha HanAraHeTo 3a NOCTOAHHA OLIEHKa Ha apTepranHoTO HanAraHe

o Bpeme Ha npoleaypa, cnefjBaiite MHCTPYKLMWTe 3a ynoTpeba Ha
npou3BoANTeNa Ha MOHUTOPA 3a HanAraHe. CBbpXKeTe 3aMb/IHEHO

C TEYHOCT YCTPOWCTBO 3@ MOHUTOPUPAHE Ha HaNIAraHeTo KbM
HanpaenABalmA ce KaTeTbp. ACnupupaiiTe 1 cnef ToBa Kanubpupaiite
Ha HMBOTO Ha CbpLIETO Ha NaLeHTa, NPeAm Aa NoNyuuTe N3mMepBaHe.

BwikTe MaTepmanuTe 3a obyyeHvie Ha Nekapw 3a cuctemata PASCAL
Precision 3a JOMb/HUTENHU HAaCOKM OTHOCHO MOHUTOPUHTa Ha
NpPeACbPAHOTO HanAraHe, BKIOUNTENHO OrpaHNyeHNs.

3a6enexka: MoHMTOpMpaHeTo Ha HanAraHeTo TpAGBa Aa ce
usnonssa 3aefjHo ¢ exorpadus. HanaraHeto TpAb6Ba aa ce
Kopurupa cnpAamMo oT4uTaHuATa OT exorpadpuaATa u gonnepa.
Mpu oueHKa Ha apTepuNanHOTO HanAraHe ce yBepeTe, ye
AVCTaNTHUAT BPbX Ha KaTeTbpa C UMMJIaHTa e Halb/IHO OTKPUT OT
HanpaBnABalma ce KaTeTbp.

MpuasmxeTe Hanpea cucTemata 3a UMMAaHTUPaHe, KakTo e
HeobxoanMmo. PaboTeTe ¢ HaNpaBNABALYMA Ce KaTETbP U E3UNETO Ha
BOfAaya (CrbHeTe — pasrbHeTe, 3aBbpTeTe B MPOTUBOMONOXKHI MOCOKM,
NpUABMXKETE Hanpep — n3TerneTe), KakTo € HeobXoAMMO, LOKATO
UMNNaHTBT He 6bAe LeHTpUpaH B LieneBaTta 061acT 3a KoanTtaums ¢
NOAXOAALLA TPaeKTOPHA.

BHUMAHMUE: Mp pHaTa MoXe fa Ao
pasmecTBaHe unu p THa
yCTPOﬁCTBO, yBpexpaaHe Ha CbpAeYHUTe CTPYKTYpW, KOeTo Aa
N3NCKBa XUPYPruyHo Bb3CTaHOBABaHe WK Apyra MHTepBeHUuA.

P TUpaHo

3a6enexKa: PeHTreHOKOHTPacTHaTa MapKuUpaLlya 1eHTa BbpXY
HanpasnABaLA ce KaTeTbp NoKa3Ba Kpas Ha obnacrra sa
orbBaHe 1 MOXe fja ce BU3yannsupa npm ¢nyopockonus.

10

3aBpreTe KOMYeTo Ha nonaTknTe, 3a Aa HarnacuTe UMnsaHTa B rotoBo
3a 3axBallaHe Ha N1aTHO NONoXKeHue.

1

3aBprETe KaTeTbpa C UMNMAHTa, KakTo e HEOGXOHVIMO, 3ada
opueHTupaTte ionaTkuTte.

12

MpemecTeTe equH cnanpep TUN WWNKa, 3a la ONpejenuTe Ko Wunka
KOHTponupa upes nsobpaxenus. Cnep Kato 6bAaT naeHTUGULMpaHy,
Cce yBepeTe, Ye caifepute ca Hamb/IHO U3TEr/IeHN.

13

anJZlBM)KETe Hanpej nmnnaHTa npes KianaTta, A0KaTo nonaTknTe He ca
nop cBoboaHMA Kpal Ha NnaTHaTa.

14

MpoBepeTe NoKaLyATa 1 OpVeHTaLMATa Ha UMNNaHTa U perynupaire
No3nLKATa NIEKO, KaKTO € Heo6X0oAVMO.

BHUMAHMUE: Mp pHOTO ynup Ha Tanop
nnaTHaTa MoXe fja NPMYMHN 3aN/IMTaHe Ha MNNaHTa B
XOpANTE; XOPAANHOTO 3an/InTaHe MOXe Aa foBeAe A0 CbPAEYHO
yBpex/aHe, B/lowaBaHe Ha peryprutauuaTa, TpyAHOCT Uin

HeB' T3anp Ha Ta, U3NCKBALMN
AOMB/HNTENHA NHTEPBEHLNA.

15

nOFl 06pa3eH KOHTpON nsternete UMnNNaHTa, AOKaTo nsaTtHata He ce
HaMmupat mexay nonaTtkute 1 Wwunkute.

16

MpuasnxeTe Hanpea cnangepa(ute) TMN WKWMNKa, Taka Yye nnatHoTo(ata)
pa e(ca) 3mpaBo 3aKkpeneHo (1) Mexay WUMNKUTe 1 nonaTkuTe.

ToBa MoXe Aa CTaHe 3a [1BETe MnaTHa efHOBPEMEHHO (KNntoyankaTta
Ha LMMKaTa, CBbp3aHa 3a NPUABVKBAHE Ha BETE LMNKM) UK 3a
BCAKO NNAaTHO MOOTAEMHO (KMoyaskaTa Ha WUnKaTa, u3TerneHa, 3a aa
Ce NPemMecTBaT OTAEIHU WUNKK).

17

I'IposepeTe BbBEeXJAHETO Ha nnaTHaTta ypes3 06pa3eH meToa.

Ako nnaTtHoTo(aTa) He e/ca 3aKkpeneHo(V1) 3ApaBo MEXAY WUNKNTe
1 nionatkuTe, nsTerneTe clainaepuTe TUM WWMKa, 3a Aa ocBoGoanTe
nnaTtHoto(aTa) 1 fja onuTaTe NOBTOPHO.

18

Korato nnaTHata ca 3aKpeneHn 34paBo MeXAy LWUNK1UTe n nonaTknute,
3aTBOpeTe UmMnnaHTa.

19

an/IJZ\BI/I)KeTe NeKo Hanpe[ KateTbpa C UMNJaHTa, 3a Aa OCBOGO,E(VITE
HanpeXxeHneTo Bbpxy nnarHarta.

20

OueHete peryprutauuAaTa n penosmuMOHmpaﬁTe, KaKTO e HeobxoaunMmo.
KoraTo nosuuuaATa Ha uMnnaHTa ce NoTBbpPAMK, yBEPETE CE, Ye
WMNMAHTBT € 3aTBOPEH.

Ako e HEO6X0,E[VIMO peno3nunoHnpaHe B Kamepara, usrernete
CJ'IthFLepVITe TUN WWNKa, 3a Aa NoCTtaBuTe MMNJiaHTa B roTOBO
3a 3axBallaHe Ha NyaTHO NonoXeHne. Perynvlpal?lTe wunkute n
OopueHTauuMATa Ha UMMNNAaHTa, KakTo e HeOGXOHI/IMO.

Ako e HeobxoUMO peno3nuymoHrpaHe B NpeacbpaneTo, nsternete
cnal?lu,epme TUN WUMNKa 1 N3gbikeTe nmniaHTa 6asHo nog,
¢J'Iy0p0CKOrICKl/I KOHTPOJ, KaTo Ce yBepuTe, Ye 3a/iBMXKBallaTa Ten He
Ce OrbBa, U u3TerneTte MMnNAaHTa 06paTHO B NpeAcbpaveTo.




CTbnKa Mpoueaypa

BHUMAHMUE: HeycnewHoTto 1 ¥ Ha TaB
yAb/KeHa No3MUWA NpU N3TernsHe B NPeACbPANETO NO Bpeme Ha
p u F MoXe aa Ao pepa Ha NnaTHoO nnu
XOpAanHo 3ananTaHe.
BHMMAHMUE: HeycnewHoTo ocBo6oxaaBaHe Ha nnaTHaTa oT
WWNK1Te U lonaTK1Te Npean p p MoXe fa
A0 NoBpeaa Ha niaTHo.

7.4.41 Ha Ta (ako e 6. )

Mpean ocBo6oX[aBaHe Ha MMNAHTa, ako € HEOBXOANMO, € Bb3MOXHO Aa U3TErNnTe cucTemara
3a UMnNNaHTupaHe 06PBTHO B [1e311eTO Ha BOAaua C uen oTCTpaHAaBaHe. CﬂeﬂBal;lTE CTbNKnUTe
no-gony, 3a fja U3BaanTe UMNIaHTa.

BwxTe maTepmanute 3a obyyeHve Ha nekapu 3a cuctemata PASCAL Precision 3a AonbaHUTENHN
C‘b06pa)KeHVIﬂ OTHOCHO MaHeBpWUTE 3a U3BaXXAaHe Ha UMNNAHTU.

BHUMAHME: Mp Ta MaHUN MoXKe fa AoBeAe A0 pasMecTBaHe NN
K T Ha np UMNIaHTUPaHO U3fenue, yBpeXKaaHe Ha CbpAeYHNTe
CTPYKTYpW, KOETO Ala N3MCKBa XMPYPrNyHO Bb3CTaHOBABAHE UV ApYra UHTEpBEeHUNA.
Crbnka Mpoueaypa
1 W3Ternete cnaiiaepuTe TMN WwkKa.
2 YabmkeTe umnnanta 6aBHo nof GpyopoCKOMNCKM KOHTPON, KaTo ce
yBepuTe, Ye 3aABUKBaLLaTa TeN He ce orbea. Cnep Toa usTernete
MMnNNaHTa B NpeacbpaveTo. NMocTtaBeTe MMNaHTa B 3aTBOPEHO
NonoXeHne.
3 Pa3srbHeTe HanpaBnABalMA ce KaTeTbp U U3TerneTe cucTemaTa 3a
MMNNaHTVpaHe, JOKaTo UMMIAHTBT He e Mpunexall KbM BbpXa Ha
[le3nn1eTo Ha Bojaya.
4 MpuaswxeTe Hanpep cnanaepuTe TUN WUMNKa.
5 OcTaBeTe MMaHTa B yAbKeHa NO3nLMA.
6 W3Ternete cnanpepute TUN WKNKa, 3a ja OTBOPUTE LMNKUTE JO
npubnnsnTenHo 45° oT BCAKa CTpaHa.
7 M3Ternete uanata cuctema 3a MMNNaHTpaHe Npes Ae3nneTo Ha
BOfjava.
7.4.5 Oc Ha Ta

3a Aa OCBO6OJ]VITE MMMNaHTa, N3Nb/iHeTe CTbNKNUTE NO-A0NY:

BHUMAHMUE: Ako He cnepBaTe npeAnncaHnTe CTbAKMN 3a OC eB Aa
Bb3HUKHAT TPYAHOCTN WIN HEB’ T 3a OC| Ha Ta, Hanarawm
AONbJIHNTENNHA NHTepBeHUNA.

BHUMAHME: Oc TO Ha Ta, NpeAn Aa ce yBepuTe, Ye naaTHara ca
3ApaBo 3aXBaHaTN MEXAY NlonaTKuUTe 1 WUNKNUTE, MOXe a AoBeAe A0 ABMIKEHNE Unn
pa3mecTBaHe Ha Ta, A0 NPUKP Ha yCTPOWCTBOTO 3a eAUHUYHO
nnaTHo (SLDA) unm Apyru NOTeHUManHm HeXenaHu Cb6UTHA, NU3NCKBALYW AONbAHUTENHA
WHTepBeHYuA.

BHUMAHMUE: MosTopHaTa ynoTpe6a Ha ycTpoiicTBaTa (BK/IIOYUTENHO Ha cMCTemaTa 3a
UMNNaHTMpaHe U Ae3NeTo Ha Bolaya) ciefl U3BaXkAaHe MoxXe fja NpuYnHN em6onus ¢
uyXpau Tena nnu nHpekynsa. YCTpoiicTBOTO MoXKe a ce NOBPeAy, ako ce ONnTa NOBTOpHa
ynotpe6a.
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Ako no P Ha y LY\ Nnekap ce noctasv AONB/IHUTENIEH UMNNAHT
[PASCAL unu PASCAL Ace], Tpa6Ba aa ce BHUMaBa, 3a Aa ce n3berHe pasmectsaHe Ha
nocTaBeHMs NpeAV TOBa UMNNAHT. lpecnyaHeTo Ha KnanaTa B KOHGUrypauma C UMNAaHT

Manbk npodun moxe Aa ceefe A0 y ICTBMETO C NOC npeau Tosa
NMMNNAHT.
BHUMAHME: Mp Ta MaHUN MoXe fa AoBeAe A0 pasMecTBaHe NN

K T Ha np VMNNaHTUpaHo usaenne, yppexaaHe Ha cbpaeyHuTe

CTPYKTYpU, KOETO Ala N3MCKBa XMPYPrNyHO Bb3CTaHOBABAHE UV ApYra UHTEepBeHUNA.

Crbnka MNpoueaypa

1 YBepeTe ce, Ue ANCTANHUAT BPbX Ha KaTeTbpa C UMMN/aHTa € HaMmb/IHO
OTKPUT OT HaNpaBnABaLLMA Ce KaTeTbp.

2 Pa3BuiiTe 1 cBaneTe Kanaka 3a 0cBO6G0XAaBaHe Ha MMMNaHTa ot
[ipbXKKaTa Ha KaTeTbpa C UMMAIaHT.

3 Pa3skaueTe 1 OTCTpaHeTe efjHaTa K/loyasnka 3a CyTypa OT OCHoBaTa .

4 M3pbpnaiiTe knloyankata 3a CyTypa OT ipbkKKaTa, 3a fla NpeMaxHeTe
CyTypaTa HambJHO.

5 MoBTOpeTe CTbNKWTE 3a AipyraTa Kiyanka 3a cyTypa.

6 3aBbpTeTe Mo NOCoKa, 0bpaTHa Ha YaCOBHWMKOBATa CTPENKa, 1
u3TerneTe KONYETO 3a 0CBO6GOX/aBaHe Ha UMMNNaHTa, [JOKAaTO TON He
6bae ocBo6GOAEH, KOETO Ce NOTBbPXAABa Ype3 0bpaseH MeToA.

7 CmeHeTe K/loyanknTe Ha CyTypaTa, ako € Heo6XoAUMO.

7.4.6 OtcTp Ha 0 1 3aTBap
Crbnka Mpoueaypa

1 M3Ternete HanbAHO KaTeTbpa C IMNNaHTa B HanpaBnABaLua ce
KaTeTbp. BHMMaTeNHO pasrbHeTe 1 NpemaxHeTe cucTemaTa 3a
vMnnaHTpaHe. BHMaTeNHo pasrbHeTe 1 NpeMaxHeTe [1e3uneTo Ha
BOfjava.

BHUMAHMUE: HeycnewHoTo pasrbBaHe Ha usgenusaTa npean
p Moxe a Ao yBp Ha cba.

2 M3nbnHeTe cTaHaapTHa Npolielypa 3a NepKyTaHHO 3aTBapAHe Ha

MACTOTO Ha 10CTbI.

8.0 besonacHoOCT Nnpu MarHuTeH pesoHaHc (MR)

HeknuHnyHUTE N3NUTBaHWA Nokasear, ye umnnantute PASCAL n PASCAL Ace ca 6e3onacHu npm
MR npw onpepenenu ycnosus. MaumneHT ¢ ToBa uspenve moxe fja 6bae ckaHpaH 6e3onacHo B
MR cuctema, oTroBapAlLa Ha CieHUTe YCIoBUA:

«  CTaTvyHM MarHuTHU nonetaot 1,5Tun3,0T

+ MakcumaneH NpoCcTpaHCTBEH rpafiMeHT Ha noneto ot 3000 gauss/cm (30 T/m)

+ MakcumanHa, foknaaBsaHa 3a cuctemara 3a MR, ycpefHeHa 3a UsnoTo Tano cneunduyHa
cTeneH Ha abcop6uma (SAR) 4 W/kg (MbpBo HIBO KOHTPONIMPaH pexum Ha pabota).
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|-|pI/l ycanoBuATa Ha CKaHMpaHe, N0CoYeHW No-rope, 3a UMNaHTa ce 04YakBea Aia Aoseae o
MaKCMManHo yBennyeHne Ha TemnepaTypara, No-masnko ot 4°C, cnep 15 MWHYTW HenpeKbCcHaTo
CKaHupaHe.

B HeKNMHUYHO n3cneaBaHe apTedakTbT B N306PaKEHNETO, MPUUMHEH OT U3AENNETO, B Hali-
JIOLNA CyYal B KOHGUIypaLma C HAKONKO MMNNaHTa ce NnpocTupa A0 15 mm oT UMnnaHTa,
KoraTo ce n3cnefiBa B Hal-foll CJly4an Ha rpafveHT-exo Ny/icoBa Noc1eoBaTeNHOCT B chcTeMa
3aAMPc3,0T.

9.0 U3BapeH uMNAaHT n N3XBbpJiAaHe Ha usgenneTto

Edwards Lifesciences ce nHTepecysa oT ToBa Aa MONyumn U3BAAEHMN KNVHUYHW NPOGK OT MMMaHTa
3a aHanu3. MucmeH Aoknag, 06061aBaLy yCTaHOBEHOTO OT Hag, Le Gbae NpefocTaBeH npn
3aBbpLUBAHE Ha OLiEHKaTa OT Hala cTpaHa. CBbpieTe ce ¢ Edwards 3a BpblyaHe Ha n3BageHus
MMMNaHT.

Ako pewwnTe Aa BbpHeTe HAKOe OT n3aenunTa, cnasBaiite CNefHNTe NHCTPyKUnn:
. HeorBopeHa OnaKoBKa C UIHTaKTHa cTepuiHa 63pmepa:
Ako TOp6I/I‘-|KVIT€ He ca 6unn OTBOPEHW, BbpHETEe U3efineTo B OpurnHasnHata My onakoeka.

« Or HO T

Ako AafeHa Top6uyKa e 6una OTBOpeHa, U3AENNETO BeYe He e CTePUIHO. BbpHeTe nsgenveto
B OpUrnHanHata My onakoBkKa.

. EKCﬂﬂaHTMPaH MMNNAHT:

EKcnnaHTMpaHnAT nMnnaHT TpAGBa fja Gbe NocTaBeH B NOAXOAALL XMCTONOrMYeH $puKcaTop,
KaTo Hanpumep 10% dopmanuH unu 2% raytapanaexvp, u aa 6bae BbpHaT Ha Edwards.

9.1 UsxBbpnaHe

W3non3gaiite YHUBEpCanHu npeanasHn mepku 3a 61ONOrNYHN OMacHN matepuanu n ocTpu
npegmeTy, 3a fa nsberHete HapaHABaHe Ha I'IOTpEGl/ITeI'IFl. W3non3sanute nsgenua 3a €HOKpaTHa
ynomeﬁa (BKNIOYBA BCUUKMN N3ENNA, KOUTO BNM3aT B KOHTAKT C NauueHTa) Tpﬂ6Ba Aa ce TpeTnpat
N N3XBBPNAT B CbOTBETCTBME C HACOKUTE HAa NHCTUTYLMATA 3a 61ONOrNYHO OMacHN matepuanu n
60MHNYHN OTNaAbLY, 32 fa ce U3berHe €BEeHTYa/IHO KPbCTOCAaHO 3aMbpCABaHe.

3a 13XBbPAAHE Ha MPUHAMJIEXXHOCTUTE 33 MHOrOKpaTHa ynoTpeba HanpaseTe crpaBKa ¢
VHCTPYKLUUTE 3a ynoTpe6a Ha NpUHaANeXHOCTV 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a Edwards.

10.0 Pe3iome Ha KNIMHUYHMA ONUT

0606LieHMe Ha Lenva KIMHUYEH OMUT Ha BUCOKO HMBO € NpefcTaBeHo no-gony. Noapo6Ho
pestome Ha Lienuna KNMHNYeH onnuT Moxe Aa ce Hamepu B SSCP.

10.1 Npoyusane CLASP

Pesyntatute oT npoyusBaHeTo CLASP — MHOrOL€HTPOBO, MHOTOHALMOHAHO, MPOCMNEKTUBHO
Npoy4BaHe C ejHO PaMo - MOKa3BaT BUCOKA YCreBaeMOCT Ha U3/1eNINETO, NpoLeaypeH n
KVHWYeH ycnex, HamansaBaHe Ha cTeneHTa Ha MP 1 nofo6pssaHe Ha GYHKLMOHANHUA CTaTyC
cnep 3 roguHum, Nofo6pABaHe Ha KauecTBOTO Ha XMBOT U TPEHUPOBBYHUA KanauuTeT cneq

1 rogvHa v npvemnmea YyectoTa Ha THC.

10.2 Mpoyusane CLASP IID

MpenBapuTenHo onpefeneH MeXANHEH aHaNM3 Ha paHAOMM3MPaHaTa KoXxopTa OT MMBOTHOTO,
paHaoMn3MpaHo, KoHTponupaHo npoyysaHe CLASP IID nokasa HemanoLeHHOCTa Ha cuctemata
PASCAL cnpsamo cuctemata MitraClip 3a nbpBuYHaTa KpaiiHa ToUKa 3a 6e30nacHOCT Ha YecToTaTa
Ha THC n nbpBrYHaTa KpaiHa TouKa 3a edpeKTMBHOCT oT MP < 2+. Pesyntatute oT npobHata
KoxopTta cnep 30 AHW 1 OT perncTpaLumoHHaTa KoxopTa cief 6 MeceLa nokassat noaobpeHvs B
cTeneHTa Ha MP 1 KNMHUYHWUTe pe3ynTaTy, KakTo 1 yectoTn Ha THC B pamKuTe Ha OYaKBaHWA
obxsar.

10.3 MpoyusaHeTo MiCLASP (KnuHnuyHo npocnepasaHe cnep nyckaHe Ha nasapa, PMCF)

Pesyntatute ot npoyusaHeTo MiCLASP PMCF — MHOroLieHTpOBO NpoyyBaHe C NPOCMNekTUBHO
KNVHWYHO npocnegAaBaHe e nyckaHe Ha nasapa c eqHO pamo — NOKa3BaT HamarsABaHe Ha
cTeneHTa Ha MP 1 nogo6paBaHe Ha GYHKLIMOHANHUA CTaTyC, TPEHNPOBBYHMA KanaumTeT u
KauecTBOTO Ha XMBOT A0 1 rogunHa. 1-roauiuHaTa oLeHkKa Ha yectota Ha THC nokassa nprvemnvs
npo¢un Ha 6esonacHoCT.

10.4 Npoyusane CLASP TR

Pesyntatute ot npoyusaHeTo CLASP TR - npocneKT1BHO, MHOrOLIEHTPOBO NPOYyYBaHe C

€[JHO pamo — MOKa3BaT BMCOKA YCNeBaemMoCT Ha U3ieNIMeTo, NpoLeaypPeH 1 KNMHNYEH ycnex,
HamannBaHe Ha cTeneHTa Ha TP cnef npocneasBaHe oT 2 roAMHU U NOA0BPEHNe Ha KTMHUYHWTE
pesynTatv cnep 1 roguHa. 1-roguwHata Yectota Ha THC nokassa nprvemnus npodun Ha
6e30mnacHoCT.

10.5 Pernctbp Ha PASCAL cnep nyckaHe Ha nasapa

MpakTuueckute pesyntatu cnef 1 rogmta ot Peructbpa Ha PASCAL cnep nyckaHe Ha nasapa
npepocTaBAT NOAKpPena 3a KNMHNWYyHaTta 6e3onacuoc1, e¢EKTMBHOCWa nnonsarta OoT cucremata
PASCAL 3a neuenue Ha MP.

10.6 lonbnHNTeNIHN NPOyYBaHNA

CnepHnTe npoyysaHua Ha umnnanta PASCAL (MR v TR), BkniounTenHo npoyusaHeto TriCLASP
PMCF (3a TpuKycnunpaanta knana), npoyusaHeto CLASP IITR (3a TpukycnuganHa knana) n
npoyusaHeTto CLASP IIF (3a MuTpanHa knamna) NoHacToALeM NPOAb/XKaBaT 1 BCe oLe He ca
AOCTUTHaNM CBOUTE MbPBUYHU Kpal;IHI/I TOYKM U CefoBaTeNHO TyK He Ca NpeACTaBeHN pe3ynTaTu.

11.0 Pe3tome OTHOCHO 6€30NacHOCTTa M KNMHUYHATa e(peKTUBHOCT
(PBKE)

PBKE (Pe3iome OTHOCHO 6€30MacHOCTTa 1 KNMHMYHaTa epeKTMBHOCT) € aganTupaHo B
CbOTBETCTBYE C KIMHUYHATa OLieHKa Ha HOTUGULIMPaHIA OpraH, Ha KOWTO e NpefloCTaBeHo
cepTuduympaneto no CE. PBKE cbabpika CbOTBETHO pe3tome Ha CblyaTa UHGopMaLms.

HoTndnumpaHuaT opraH e HasaCHO U ce e Cbrnacun ¢ 060CHOBKNTE OTHOCHO CbOTHOLLEHNETO
non3a-pucK 3a KPaTKOCPOUHaTa U IbArocpoyHaTa 6e30nacHOCT 1 epeKTMBHOCT Ha cucTemata
PASCAL Precision.

CvoTBeTcTBrETO Ha cncTemaTa PASCAL Precision ¢ U3ncCKBaHUATa OTHOCHO epeKTUBHOCTTa
(GSPR), 6e3onacHoctTa (MDR GSPR 1), pyHKumnoHanHocTTa (MDR GSPR 1), npuemnnsocTTa Ha
cTpaHnyHn epektn (MDR GSPR 8), n3nonssaemoctta (MDR GSPR 5), ekcnnoataumoHHNA XUBOT
Ha nsgenveto (MDR GSPR 6), npuemnnsus npodun nonsa-puck (MDR GSPR 8) e yctaHoBeHo 3a
eTVKeTPaHUTe NOKa3aHusA.

HanpageTe cnpaeka c https://meddeviceinfo.edwards.com/ 3a PBKE Ha ToBa meiuLIMHCKO
usgenve.

Cnep ctapTupaHeTo Ha EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a MegnuMHCKK n3genvs/Eudamed HanpaBeTe
cnpaBkKa ¢ https://ec.europa.eu/tools/eudamed 3a PBKE Ha TOBa MeanLMHCKO n3aenue.

12.0 KnuHny4Hmn nonsn

KnuHunuHnte nonswu ot cuctemarta PASCAL Precision 3a neyeHue Ha MP BKftouBaT CiefHOTO:

« EdexTnBHO 1 cTabUNHO HamanaBaHe Ha MATParHaTa perypruTauus;



+ lNo3BonABa MUHMMANHO NHBA3VBHA Bb3MOXHOCT 3@ NEPKYTaHHO NIeYeHne Ha MUTPasHa
peryprutauus;

. I'Io,uoﬁpﬂsaue Ha ¢yHKLlVIOHaJ'IHVIF| CTaTyC, TPEHUPOBDBYHMUA KanauuTeT U KayeCTBOTO Ha XKNBOT.

KnuHnuHute nonswm ot cuctemarta PASCAL Precision 3a neyeHue Ha TP BKntouBaT ciejHOTO:

+  EdekTuBHO 1 cTabunHo HamansABaHe Ha TPUKYCMAanHaTa peryprutaums;
« [No3BonABa MUHMMaNHO NHBa3MBHa Bb3MOXKHOCT 3a NepKyTaHHO fievyeHne Ha TpukycnuaanHa
peryprutauus;

. I'Io;:\oﬁpﬂBaHe Ha ¢yHKLlI/IOHaJ'IHVIﬂ CTaTyC, TPEHNPOBDBYHMA KanauuTeT U Ka4eCTBOTO Ha XKNBOT.

HAMa KNMHWYHYM NoN3u, CneLmMUUHN 3a MacaTa, Tbil KaTo TA e He3aAbiK1TeNeH akcecoap 6e3
KOHTaKT C nauueHTa. MpeArMcTBaTa Ha MacaTa UMaT QyHKLIVIOHaNeH XapaKTep 1 ca CBbp3aHi C
npefHa3Ha4yeHNeTo Ha akcecoapa KaTo onopa Ha cuctemata PASCAL Precision.

HAma KnuHUYHU Nonsu, cneundryHM 3a pencosata CUCTEMa CbC CTabUNM3ATOPU, Thid KaTo

TA € He3aAb/KUTENEH akcecoap 6e3 KOHTAKT C MaLMeHTa, U3MoJ3BaH camo No Bpeme Ha
npoueaypara Ha uMnnaHTupaHe. lMpefumcTBaTa Ha pencoBarta CMCcTeMa CbC CTabunmsaTopm nmat
bYHKLIMOHaNEeH xapakTep 1 ca CBbp3aHu C NpeHa3HaYeHNEeTo Ha akcecoapa KaTo onopa Ha
cuctemata PASCAL Precision.

13.0 ba3oBa yHuKanHa uaeHTUGMKaLnA Ha N3genmeTo -
npeHTudpukarop Ha nsgenmvero (UDI-DI)
BasosuAT UDI-DI e Knitoy 3a 4OCTBN 3a CBbP3aHa € N3AenneTo nHpopmauma, BbeeeHa

B Eudamed. ba3zosusaT UDI-DI 3a cuictemata PASCAL Precision moxe fa ce n3nonssa 3a
nokanusunpaxe Ha SSCP.

CnepBayara Tabnuua cbabpa 6asosute UDI-DI 3a cuctemarta PASCAL Precision 1 cbBMeCTUMU
vspenua:

Mpoaykr Mopgen Bbasos UDI-DI
Cucrema PASCAL Precision = 06901035004PAS000BC
cncTema 3a mnnaHTupaHe
Cuncrema PASCAL Precision —
cucTeMa 3a UMNNaHTUpaHe 20000ISM 06901035004PAS000BC
PASCAL Ace
Cuctema PASCAL Precision - 06901035004PAS000BC
Aaesune Ha Bogauva
Cuncrema PASCAL —pencosa |, qqr 0690103D004PAC00056
cancTema CbC CTa6V|"|I/|33T0pI/I
Cucrema PASCAL — maca 10000T 0690103D004PNA00OW7

CnepBatyata Tabnuua cbabpxa 6asosute UDI-DI 3a akcecoapu 3a MHOTOKpaTHa ynotpe6a,
CbBMeCTMM Cbe cucTemata PASCAL Precision:

Mpoaykr Mogen Bbasos UDI-DI
Mnatgopma 3a MHOroKkpaTHa [ 100 )p 0690103D004REUO00YA
ynotpeba
flnoua 3a MHOTOKPaTHa yo- | 450pT 0690103D004REUO0OYA
Tpeba
::ZZQO 33 MHOTOKPATHAYNO™ 4 5000CR 0690103D004REUO0OYA

14.0 OyakBaH eKC/I0aTaLNoOHEH XXUBOT Ha u3sgenneTo

Wmnnantute PASCAL 1 PASCAL Ace ca 06eKT Ha CTPOrv NpeAKINHNYHN TECTOBE 3a TPaHOCT
B CbOTBETCTBME C N3UCKBAHWATA 3a TECTBaHE 1 ca 6unmn YyCnewHo TeCcTBaHn Ha MUHUMYM

5 roAviHM CUMYNMPaHO M3HOCBaHE. [IeiCTBUTENHUAT eKCnoaTalMOHeH X1BOT 3aBUCK OT
MHOXECTBO G1OIOrNYHM GaKTOPU 1 Bap1pa 3HaUNTESHO B 3aBUCUMOCT OT NaumeHTa. He ca
YCTaHOBEHU KOHKPeTHN [:leIhHOCTI/I nnun ycnoBua, KOUTO 6uxa mornun Aa CbKpaTAT Unn yaobskaT
eKCnnoaTaynoHHUA XMNBOT Ha N34enneTo.

15.0 Unpopmauus 3a naymeHTa

C BCAKa cuctema 3a nMnnaHTpaHe ce NpefoCTaBA KapTa 3a UMM/IaHTa Ha NayneHTa. Cnep
NMMNaHTUPAHETO NoNb/IHETE uAnaTa Heobxoanma l/IHd)OpMaLLMﬂ v painte KapTaTta 3a umnnaHTa
Ha naumneHTa. Tasu KapTa 3a MMnaaHTa N03BOMNABA Ha NAUVEHTUTE Aa yBEAOMAT MEAULNHCKUTE
cneymanncTn Kakbe UMNAAHT UMaT, KOraTto NOTbPCAT MeANLIMHCKa MOMOLY,.

16.0 OYHKLMOHANHN XapaKTepUCTUKN

E¢eKTV|BHOC'|'fa Ha n3aenneTo, BKIIYUTENTHO d)yHKL(I/IOHaJ‘IHI/ITe XapaKkTepucTnku, ca NOTBbpAEHN
B M3YepnaTeNiHa cepus OT TECTOBE 3a MOAAbPXKAHE Ha 6e30MacHOCTTa N ePeKTUBHOCTTa

Ha 13[€/IMETO C Orfie; MPeAHasHauEHNETO My, KOraTo Ce U3M0J13Ba CbINACHO YCTaHOBEHNTE
VIHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a.

JIn3aiHbT Ha cucTemata oT KateTpu 3a goctaBaHe PASCAL Precision ce ocHoBaBa Ha
notpebuTenckn otanemn. TBbpAEHNETO 3a ,Precision” we ce NOTBbPAY NO BPeMe Ha MOHUTOPUHIa
cnep nyckaHe Ha nasapa.
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17.0 KauecTBeHa 1 KonnyectBeHa MH$opmaL s, CBbp3aHa C
nmnnantute PASCAL n PASCAL Ace

WmnnanTbT PASCAL ce cbCToM OT TUTaHOBM raiika 1 6onT, BTynka PEEK n cunmkoHoso
ynnbTHeHue. MimnnaHTbT PASCAL Ace ce CbCTOM OT TUTAHOBW raiika 1 6onT, AncTanHa u
NPOKCMMasHa Noya 1 CUIMKOHOBO YNTbTHEHME.

CnepBatlata Tabnuua BKNOUBA KauecTBeHa v KonmyecTBeHa MHPOpMaLIMA OTHOCHO MaTepuanute
1 BelyecTBaTa:

BeuectBo CAS Jwunana3oH Ha MacaTa B mofena
(mg)
TutaH 7440-32-6 254-324
Huiken 7440-02-0 235-258
MonuetuneHtepedranat 25038-59-9 82,5-98,1
Monuetnnen 9002-88-4 143-42,6
Monvetep eTepKeToH 29658-26-2 0-232
AnymuHuin 7429-90-5 3,39-9,13
Banaawit 7440-62-2 2,16-6,32
Cvnnumes AMoKcAa 7631-86-9 5,08 - 5,40
MonuanmeTuncunokcan 63148-62-9 3,86-4,16
Mepdnyopononuertep 69991-67-9 2,44 -2,52
MonuteTpadpnyopetuneH 9002-84-0 115-1,22
XKensazo 7439-89-6 0-0,567
TuTaHOB AMOKCUL, 13463-67-7 0,180 - 0,541
Kucnopog 7782-44-7 0-0,355
Bbrnepon 7440-44-0 0-0,285
Kobant 7440-48-4 0-0,226
AHTUMOHOB TPUOKCNS, 1309-64-4 0,0847-0,118
Hwobwii 2023505 0-0,113
Asor 7727-37-9 0-0,0918
Xpom 7440-47-3 0-0,0452
Men 7440-50-8 0-0,0452
Bopopoa 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-IndpnyopobeHzopeHoH 345-92-6 0-0.00141
Nudennn cyndoH 127-63-9 0-0,00114
Epykamug 112-84-5 0,000516 - 0,00102
4-popeLmn6eHseHCyndpoHOBa KncenmHa 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
[LekameTunumknoneHTacunokcas; D5 541-02-6 0-0,000698
[LopekameTunuumknoxekcacunokcax; D6 540-97-6 0-0,000698
OkTameTunumknoTeTpacunokcan; D4 556-67-2 0-0,000651




Romana

Sistemul transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL Precision
Instructiuni de utilizare

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin avertismente, masuri de
precautie si informatii privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv medical.

Sistemul transcateter de reparare a valvei Edwards PASCAL Precision include urmatoarele numere
de model (denumit in cele ce urmeaza sistemul PASCAL Precision):

Numar model Dispozitiv

200001S Sistem PASCAL Precision - sistem de implanta-
re

20000ISM Sistem PASCAL Precision - sistem de implanta-
re PASCAL Ace

20000GS Sistem PASCAL Precision - teaca de ghidare

Sistemul PASCAL Precision este compatibil cu urmatoarele accesorii de unica folosinta:

Numaér model Dispozitiv
10000T Sistem PASCAL - masa
20000ST Sistem PASCAL - sistem cu sina si stabilizator

Sistemul PASCAL Precision este compatibil cu urmatoarele accesorii reutilizabile:

Numar model Dispozitiv

10000UP Platforma reutilizabila Edwards
10000PT Placa reutilizabild Edwards
10000CR Suport reutilizabil Edwards

Sistem de implantare (Figura 4)

Sistemul de implantare este compus dintr-un cateter manevrabil (stratul exterior), un cateter
de implantare (stratul interior) si implantul (denumite in continuare implanturile PASCAL

si PASCAL Ace). Sistemul de implantare introduce percutanat implantul in valva prin acces
prin vena femuralg, prin utilizarea unui abord transvenos, transseptal (mitral) si transvenos
(tricuspidian).

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 PASCAL Ace
are o marime mai mica pentru a oferi optiuni medicilor. Consideratiile sugerate pentru
alegerea implantului PASCAL Ace includ spatiile de manevre mai reduse si regiunile dense
ale corzilor. Consultati materialele de instruire a medicilor pentru sistemul PASCAL Precision
pentru informatii suplimentare privind diferentele de marime ale distantierului si ale altor
componente pentru implanturile PASCAL si PASCAL Ace, inclusiv consideratii suplimentare
pentru selectarea implantului.

Implantul are patru pozitii principale ale padelelor: elongata, inchisa, gata pentru captura
cuspidelor si avand cuspidele capturate.

Nota: implantul PASCAL Ace este o conventie de denumire care se refera la o marime
suplimentara de implant cu aceeasi indicatie de utilizare ca si implantul PASCAL.
Cateter 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. Cele patru reglaje principale sunt
glisoarele clemelor, butonul padeld, butonul de eliberare a implantului si opritoarele suturii.
Glisoarele clemelor controleaza clemele (retragerea glisoarelor clemelor ridica clemele, iar
avansarea glisoarelor clemelor coboard clemele). Butonul padeld controleaza padelele (rotirea
butonului padela in sensul acelor de ceasornic inchide padelele si rotirea butonului padeld

n sensul invers acelor de ceasornic deschide padelele). Butonul de eliberare a implantului
controleaza eliberarea implantului din cateterul de implantare. Opritoarele suturii controleaza
eliberarea suturilor din cleme. Cateterul de implantare este furnizat asamblat in interiorul
cateterului manevrabil.

Cateter 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 tinta. O banda de
marcaj radioopaca localizata pe portiunea distald a cateterului arata capatul sectiunii flexibile.

Teaca de ghidare (Figura 5)

Teaca de ghidare este utilizata pentru a asigura accesul 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.

Dispozitiv de introducere (Figura 5)

Dispozitivul de introducere este utilizat pentru a facilita urmarirea tecii de ghidare pana la
locatia doritd. Dispozitivul de introducere este compatibil cu un fir de ghidaj de 0,89 mm
(0,035 inchi). Dispozitivul de introducere este inclus in ambalajul tecii de ghidare.

Dispozitiv de incarcare (Figura 8)

Dispozitivul de incarcare 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 al tecii de ghidare, pentru confortul utilizatorului.

Sistem cu sina si stabilizator (Figura 6)

Sistemul cu sina si stabilizator are scopul de a ajuta la pozitionarea si stabilizarea sistemului
PASCAL Precision in timpul procedurilor de implantare. Stabilizatorul poate fi atasat la teaca de
ghidare si sistemul de implantare dupa cum este necesar in orice moment in timpul procedurii.
Utilizarea sistemului cu sina si stabilizator este optionala.

Masa (Figura 7)

Masa are scopul de a asigura o platforma stabila pentru sistemul de implantare, teaca de
ghidare si sistemul cu sina si stabilizator al sistemului PASCAL Precision. Masa este utilizatd in
afara campului steril. Masa este ajustabila pe inaltime. Utilizarea mesei este optionala.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace si PASCAL Precision sunt marci comerciale
ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

« Accesorii reutilizabile

Pentru accesoriile reutilizabile, consultati instructiunile de utilizare (denumite in continuare
instructiuni de utilizare pentru accesoriile reutilizabile Edwards) pentru accesoriile reutilizabile
Edwards: platforma reutilizabila (Model 10000UP), placa reutilizabila (Model 10000PT) si
suportul reutilizabil (Model 10000CR).

1.0 Indicatii de utilizare

1.1 Domeniu de utilizare

Sistemul PASCAL Precision este indicat pentru repararea unei valve mitrale si/sau tricuspide

cu insuficientd prin reconstructia percutanata prin aproximarea tesuturilor. Sistemul PASCAL

Precision introduce percutanat implantul in valva prin acces prin vena femurala, prin utilizarea

unui abord transvenos, transseptal (mitral) si transvenos (tricuspidian).

1.2 Populatia tinta de pacienti

Sistemul PASCAL Precision este conceput pentru:

« Pacienti adulti cu regurgitare mitrala simptomatica clinic semnificativa (RM de grad moderat-
sever sau sever)

« Pacienti adulti cu regurgitare tricuspida simptomatica clinic semnificativa (RT de grad sever sau
mai ridicat) in ciuda tratamentului medical

Selectarea pacientilor trebuie efectuata de o echipa multidisciplinara de experti in cardiologie

specializati in tratarea regurgitarii mitrale si tricuspide. Echipa de cardiologi trebuie s puna

in balanta beneficiile si riscurile tuturor interventiilor posibile inainte de a trata pacientii cu

sistemul PASCAL Precision. Pacientii sunt candidati pentru sistemul PASCAL Precision daca nu

sunt considerati potriviti pentru o interventie chirurgicald cardiaca, inclusiv pentru o interventie

chirurgicala cardiaca minim invaziva, si sunt potriviti din punct de vedere anatomic pentru

tratamentul cu sistemul PASCAL Precision.

2.0 Contraindicatii

Sistemul PASCAL Precision este contraindicat la pacientii cu interventii mitrale sau tricuspide:
« Pacientii la care ecocardiografia transesofagiana (ETE) este contraindicata sau la care ETE de
selectie a esuat

Dovezi ecocardiografice de masa intracardiacd, trombus sau vegetatii

Prezenta unui filtru de VCl ocluzat sau trombozat care ar interfera cu cateterul de implantare
sau prezenta unei tromboze venoase profunde ipsilaterale

Hipersensibilitate cunoscuta la nitinol (nichel sau titan) sau contraindicatie pentru medicatiile
procedurale care nu pot fi gestionate medical in mod adecvat

- Istoric de diatezd hemoragica sau coagulopatie sau pacient care refuza transfuziile sanguine

in plus, sistemul PASCAL Precision este contraindicat la pacientii cu interventie mitrald cu
contraindicatie la cateterizarea transseptald.

3.0 Avertismente

3.1 Aspecte anatomice

Pentru rezultate optime, trebuie luate in considerare urmatoarele caracteristici anatomice

ale pacientilor. Anatomia valvei care ar putea limita accesul, utilizarea si/sau desfasurarea
corespunzatoare a sistemului PASCAL Precision sau reducerea suficienta a regurgitarii mitrale

sau tricuspide trebuie luata in considerare de o echipa cardiaca multidisciplinara. Siguranta si
eficacitatea nu au fost stabilite pentru pacientii cu caracteristici anatomice incluzand, dar fara a se
limita la, urmatoarele:

Pentru pacientii cu interventii mitrale sau tricuspide:

« Dovezi de calcifiere severa in anulus sau aparatul subvalvular
« Prezenta unei despicaturi sau perforatii semnificative in zona de prindere
« Lungimea de mobilitate a cuspidei < 8 mm

Numai pentru pacientii cu interventie mitrald:

- Inéltimea de punctie transseptald < 3,5 cm
« Diametrul AS <35 mm

« LVEDD>8,0cm

Numai pentru pacientii cu interventie tricuspida:

« Dovezi de calcifiere moderatd pana la severa in zona de prindere

« Prezenta unei boli primare nedegenerative a valvei tricuspide

3.2 Manevrarea dispozitivului

3.2.1 Sistem PASCAL Precision, masa si sistem cu sina si stabilizator

- Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite exclusiv de unica folosinta. Nu exista date
care sd sustina faptul ca dispozitivele vor continua sa fie sterile, non pirogene si functionale
dupa reprocesare. O astfel de actiune poate duce la imbolnavire sau la o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul s nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare
initiale.

« 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
ireversibild 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 depasita.

«+ Nu utilizati daca sigiliul ambalajului este rupt sau daca ambalajul este deteriorat, in cazul
dispozitivelor sterile.

« Nu folositi daca dispozitivele au fost scapate pe jos, deteriorare sau manevrate
necorespunzator, in orice mod.

« Trebuie utilizata tehnica standard de spalare si de eliminare a aerului in timpul pregatirii si pe
intreaga durata a procedurii pentru prevenirea emboliei gazoase.

3.2.2 Platforma reutilizabila, placa reutilizabila si suport reutilizabil Edwards

- Dispozitivele sunt concepute, destinate si distribuite pentru utilizari multiple. Pentru
accesoriile reutilizabile, consultati instructiunile de utilizare pentru accesorii reutilizabile
Edwards.

3.3 Avertismente clinice

« Lafel cain cazul oricarui dispozitiv medical implantat, exista posibilitatea producerii unei
reactii adverse imunologice.

« Reactii adverse grave, care duc uneori la interventie chirurgicala si/sau deces, pot fi asociate
cu utilizarea acestui sistem (,Reactii adverse potentiale”). inainte de utilizare, fiecarui posibil
pacient trebuie sa i fie explicate in totalitate beneficiile si riscurile.

« Serecomanda monitorizarea medicala atenta si continud in vederea diagnosticarii si
gestiondrii corespunzatoare a complicatiilor asociate implantului.

« Terapia de anticoagulare trebuie stabilita de medic in conformitate cu normele institutiei.



«  Sistemul PASCAL Precision nu a fost evaluat la gravide sau la copii si adolescenti.

4.0 Precautii

4.1 Precautii inainte de utilizare

« Selectarea pacientilor trebuie efectuatd de o echipa multidisciplinard de cardiologi specializati
in tratarea regurgitarii mitrale si/sau tricuspide pentru a evalua riscurile pacientului si potrivirea
anatomica dupd analiza diferitelor optiuni de tratament cu dispozitive.

4.2 Precautii dupa utilizare
«+ Durabilitatea pe termen lung nu a fost stabilitd pentru implant. Pentru evaluarea functionarii
implantului, este recomandata monitorizarea medicala regulata.

« Terapia de anticoagulare de scurta durata poate fi necesara dupa repararea valvei cu sistemul
PASCAL Precision. Prescrieti terapia de anticoagulare si alta terapie medicala in conformitate
cu normele instituti

5.0 Reactii adverse potentiale

Complicatiile asociate cu cateterizarea cardiaca standard, utilizarea anesteziei si utilizarea
sistemului PASCAL Precision pot duce la urmatoarele efecte: conversie in interventie chirurgicala
deschisd, reinterventie emergenta sau non-emergentd, explantare, dizabilitate permanenta sau
deces. Medicii sunt incurajati sa raporteze evenimentele suspectate asociate dispozitivului catre
Edwards sau catre autoritatile stabilite ale spitalului.

Urmatoarele reactii adverse anticipate au fost identificate ca fiind complicatii posibile ale
procedurii sistemului PASCAL Precision:

Valori de laborator anormale
Reactie alergica la anestezic, substanta de contrast, heparing, nitinol
Anemie sau Hgb scézut, 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 necesitd interventie

Hemoragie

Stop cardiac

Insuficienta cardiaca

Leziune cardiacd, incluzand perforatie

Tamponada cardiaca/efuziune pericardica

Soc cardiogenic

Tncélcirea in corzi sau rupere, 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

Embolus/embolie inclusiv de aer, particule, material calcificat sau trombus
Endocardita

Iritatie esofagiana
Perforatie sau strictura esofagiana
Intoleranta la efort sau slabiciune

Nerecuperarea oricarei componente a sistemului PASCAL Precision
Febra

Hemoragie gastro-intestinala sau infarct

Insuficienta cardiaca

Hematom

Compromitere hemodinamica
Hemolizd

Hemoragie care necesita transfuzie sau interventie

Hipertensiune

Hipotensiune

Deteriorarea implantului (uzurd, rupere, fractura sau altele)

Embolia implantului

Pozitionarea incorecta a implantului sau neimplantarea la locul dorit

Migrarea implantului

Tromboza implantului

Infectie

Inflamatie

Obstructie TEVS

Ischemie mezenterica

Insuficienta multipla de organe si sisteme
Infarct miocardic

Greata si/sau vdrsaturi
Leziune la nivelul nervului

Simptome neurologice, inclusiv diskinezie, fara diagnostic de atac ischemic tranzitoriu (AIT)
sau accident vascular cerebral

Evenimente de tromboembolie non-neurologice
Durere

Deteriorarea muschilor papilari

Paralizie

Embolia componentelor sistemului PASCAL Precision

Ischemie periferica
Efuziune pleurald
Edem pulmonar
Embolie pulmonara

Reactie la agentii antiplachetari sau de anticoagulare

Disfunctie renald

Insuficienta renala
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« Compromiterea respiratiei, insuficienta respiratorie, atelectazie, pneumonie - poate necesita
ventilatie prelungita

« Sangerare retroperitoneala

« 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

« Atacischemic 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

Pentru un pacient/utilizator/terta parte din Spatiul Economic European; daca, in timpul utilizarii
acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-|
producatorului si autoritatii dvs. nationale competente, datele de contact putand fi gasite la
adresa https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Mod de furnizare
6.1 Ambalaj

Sistemul de implantare, teaca de ghidare, sistemul cu sina si stabilizator sunt ambalate individual
si sterilizate cu oxid de etilend. Masa este ambalata si furnizata nesterila. Platforma reutilizabild,
placa reutilizabila si suportul reutilizabil Edwards sunt ambalate individual si sunt furnizate
nesterile.

6.2 Depozitare

Sistemul PASCAL Precision trebuie depozitat intr-un loc rece si uscat.

7.0 Indicatii de utilizare

7.1 Instruirea medicilor

Sistemul PASCAL Precision este destinat utilizérii de cétre cardiologi de interventie si chirurgi

cardiologi, impreuna cu alti membri ai personalului de asistenté care sunt instruiti pentru a asista

la repararea valvei cardiace mitrale si/sau tricuspide.

Medicul care efectueaza implantarea trebuie sa aiba experienta in tehnicile transcateter si sa fie

instruit in privinta sistemului PASCAL Precision si a procedurii. Toti medicii care efectueaza o

procedura cu sistemul PASCAL Precision trebuie sa fie instruiti in ceea ce priveste cerintele de

formare Edwards sintetizate mai jos:

« Sesiune didactica manual de instruire pentru medici PASCAL Precision: proiectarea
dispozitivului, imagistica procedurald, pasii procedurali si situatiile dificile

« Model Hands-on Benchtop: exercitiu practic pentru pasii procedurali

« Model de simulare fiziologica: exercitiu practic pentru pasii procedurali cu imagistica
procedurala

Decizia finald privind implantarea dispozitivului sistemului PASCAL Precision trebuie luata de

catre medici specializati in tratarea regurgitarii mitrale si/sau tricuspide din centre specializate,

care pot determina daca se preconizeaza ca exista o sansa rezonabila de imbunatatire clinica

semnificativa ludnd in considerare stadiul bolii si al comorbiditatii.

7.2 Echipament si materiale

« Instrumentar de laborator standard pentru cateterizare cardiaca

« Sistem de fluoroscopie

« Posibilitati de ecocardiografie transesofagiana (ETE) (2D si 3D)

« Trusa de punctie venoasa

« Actransseptal, teaca si fir de ghidaj (numai pentru proceduri mitrale)
« Fir de ghidaj de schimb de 0,89 mm (0,035 inchi)

« Recipiente

« Seringi de 50-60 cc cu racorduri de tip luer

- Ser fiziologic heparinizat

« Pensad hemostatica

« Prosoape chirurgicale (de exemplu, cu dimensiunile 43 x 69 cm)

« Optional: cateter pigtail pentru injectarea de substanta de contrast (cu teacd compatibild)
Optional: dilatatoare cu crestere treptata

Optional: perfuzie intravenoasa continua cu ser fiziologic (suport de perfuzii i.v. cu roti, tuburi
de perfuzii i.v. cu sistem de inchidere prin rotita actionata cu policele, pungi de 1 litru cu ser
fiziologic heparinizat steril)

« Optional: dispozitiv pentru monitorizarea presiunii

7.3 Pregatirea dispozitivului
7.3.1 Masa

Pas Procedura

1 Scoateti masa din ambalaj si efectuati inspectia pentru a identifica
eventualele semne de deteriorare.

Daca utilizati platforma reutilizabild Edwards si suportul reutilizabil

in loc de masa, consultati instructiunile de utilizare pentru accesorii
reutilizabile Edwards.

2 Asamblati masa, dupa cum este prezentat in Figura 7.

7.3.2 Sistem cu sina si stabilizator

Pas Procedura

1 Scoateti componentele sistemului cu sina si stabilizator din ambalaj
si efectuati inspectia pentru a identifica eventualele semne de
deteriorare.




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 Spalati si evacuati aerul cu ser fiziologic heparinizat.
3 Tnainte de utilizare, stergeti teaca de ghidare cu ser fiziologic

heparinizat.

7.3.4 Sistem de implan

tare - verificarea sistemului, verificarea clemelor si resetare

Pas Procedura

1 Scoateti sistemul de implantare si dispozitivul de incércare din ambalaj
si efectuati inspectia pentru a identifica semnele de deteriorare grava.
ATENTIE: in cazul in care capacul ventilat nu este prezent pe portul
de spalare al cateterului de implantare, utilizarea dispozitivului
poate duce la infectare.

2 Implant complet elongat. Retrageti complet si avansati glisoarele
clemelor pentru a confirma miscarea corectd a clemelor.

3 Dacd clemele nu se misca corect, urmati pasii de mai jos pentru a
reseta.

Daca clemele se misca corect, continuati cu sectiunea urmatoare
,Sistem de implantare - spalare si pregétire”.

4 Asigurati-va ca implantul este complet inchis. Slabiti si scoateti
opritoarele suturii din baza opritorului suturii.

Nota: capatul liber al suturii nu trebuie sa fie tras in maner in timp
ce slabiti opritorul suturii.

5 Retrageti complet glisoarele clemelor si asezati instrumentul de setare
a clemelor la acelasi nivel cu opritoarele suturii, bazele opritorului
suturii si butonul de eliberare a implantului.

6 Trageti capatul liber al suturii pe o baza a opritorului suturii pentru a
indepadrta slabirea suturii. Eliberati tensiunea la capatul liber al suturii,
nlocuiti si strangeti opritorul suturii.

Repetati pentru al doilea opritor al suturii.
7 Indepartati instrumentul de setare a clemelor. Implant complet elongat.

Avansati complet si retrageti glisoarele clemelor pentru a confirma
miscarea corecta a clemelor.

7.3.5 Sistem de implan

tare - spalare si pregatire

Pas Procedura

1 inchideti implantul.

2 Asigurati-va ca glisoarele clemelor sunt complet retrase si ca implantul
este complet inchis.

3 Scoateti capacul ventilat din portul de spélare al cateterului de
implantare. Ridicati capatul distal al cateterului de implantare si spalati-
| cu ser fiziologic heparinizat.

4 Atasati capacul portului de spalare la portul de spalare al cateterului de
implantare.

5 Atasati capacul de eliberare a implantului la méanerul cateterului de
implantare.

6 Retrageti complet cateterul de implantare. Avansati glisoarele clemelor
si setati implantul in pozitia elongata.

7 Indepartati capacul dispozitivului de incércare si ghidati capacul
dispozitivului de incarcare pe sistemul de implantare.

8 Inserati implantul prin capétul proximal al dispozitivului de incarcare
pana cand acesta iese prin capatul distal. Conectati dispozitivul de
incarcare si capacul dispozitivului de incarcare.

9 Avansati complet cateterul de implantare, astfel incat implantul sa iasa
din dispozitivul de incarcare.

10 Spalati cateterul manevrabil cu ser fiziologic heparinizat.

1 Avansati dispozitivul de incércare pana cand capatul distal al

implantului se afla in intregime in dispozitivul de incarcare.

7.4 Procedura de implantare

Toate etapele proceduri

i de implantare se aplica atat procedurilor de implant mitrale PASCAL, cat

si procedurilor tricuspide PASCAL, cu exceptia cazului in care se specifica altfel.

Amplasarea implantului trebuie efectuata sub anestezie generala, cu monitorizare hemodinamica

ntr-o sala de operatie, o sald 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 sec.

ATENTIE: administrare:

renala. Masurati concentratia de cr

a excesiva a substantelor de contrast poate duce la disfunctie
ina a paci lui i 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 intre picioarele pacientului, ajustand
inaltimea mesei, dupa cum este necesar. Utilizati prosoape ca sprijin
intre masa si picioarele pacientului.

ATENTIE: masa este furnizata nesterild; introducerea mesei in
campul steril poate duce la infectie.

SAU

Tnainte de amplasarea campurilor sterile la nivelul pacientului,
asamblati si pozitionati accesoriile reutilizabile in jurul picioarelor
pacientului, ajustand inaltimea si unghiul platformei dupéd cum este
necesar. Asezati suportul pe platforma in linie cu locul de acces
prevazut pentru vena femurala. Consultati instructiunile de utilizare
pentru accesorii reutilizabile Edwards.

ATENTIE: accesoriile reutilizabile sunt nesterile; introducerea
accesoriilor reutilizabile in campul steril poate duce la infectii.

Dupa acoperirea cu campul operator steril, asamblati si atasati sistemul
cu sina si stabilizator dupd 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.

Pentru procedurile PASCAL de implant 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 de implant tricuspide:

Accesati atriul drept prin utilizarea metodelor conventionale
percutanate si plasati firul de ghidaj in atriul drept. Dilatati vasul, dupa
cum este necesar.

Pentru procedurile PASCAL de implant 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 de implant 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 dispozitiv medical i anterior,
deteriorarea structurilor cardiace, care necesita reparare
chirurgicala sau alta interventie.

indepartati dispozitivul de introducere si firul de ghidaj. Nu aspirati si
nu spalati 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 |
de implantare poate duce la embolie gazoasa.

7.4.3 Navigarea si plasarea implantului

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 incarcare. Retrageti si desprindeti dispozitivul de
incdrcare.

Aspirati si spalati teaca de ghidare cu ser fiziologic heparinizat. Folosind
seringa specificatd, aspirati minimum 45 cc.
ATENTIE: absenta aspirarii complete a tecii de ghidare sau aspiratia

fara prezenta capacului portului de spalare pe portul de spalare al
cateterului de implantare 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 | de impl. efl de aspiratie poate duce
la embolie gazoasa.

Avansati sistemul de implantare pana cand implantul iese din capatul
distal al tecii de ghidare.

Setati implantul in pozitia inchis. Retrageti glisoarele clemelor.

Ajustati teaca de ghidare dupa cum este necesar.

La alegerea medicului curant, daca se utilizeaza monitorizarea presiunii
pentru a evalua continuu presiunea atriald pe durata procedurii, urmati
instructiunile de utilizare furnizate de producétorul monitorului de
presiune. Conectati un dispozitivde monitorizare a presiunii plin cu
fluid la cateterul manevrabil. Aspirati si apoi calibrati la nivelul inimii
pacientului inainte de a obtine masurarea.

Consultati materialul de instruire a medicilor pentru sistemul
PASCAL Precision pentru indrumari suplimentare privind monitorizarea
presiunii atriale, inclusiv limitarile.

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.




Pas Procedura

9 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 dispozitiv 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 vizualizata prin fluoroscopie.

10 Rotiti butonul padela pentru a seta implantul in pozitia gata pentru
captura cuspidelor.

1 Rasuciti cateterul de implantare, dupa cum este necesar, pentru a
orienta padelele.

12 Mutati un glisor al clemei pentru a identifica ce clema controleaza,
cu ajutorul imagisticii. Dupa identificare, asigurati-va ca glisoarele sunt
complet retrase.

13 Avansati implantul prin valva pana cand padelele se afla sub marginea
libera a cuspidelor.

14 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 indepa | lui, ceea ce necesita
interventie suplimentara.

15 Sub ghidare imagistica, retrageti implantul pana cand cuspidele sunt
pozitionate intre padele si cleme.

16 Avansati glisoarele clemelor astfel incat cuspidele sé fie fixate intre
cleme si padele.

Acest lucru poate fi efectuat pentru ambele cuspide in mod simultan
(opritorul cu clema cuplat pentru a deplasa ambele cleme) sau pentru
fiecare cuspida in mod individual (opritorul cu clema decuplat pentru a
deplasa cate o clema individual).

17 Verificati insertia cuspidelor prin imagistica.

Atunci cand cuspidele nu sunt fixate intre cleme si padele, retrageti
glisoarele clemelor pentru a elibera cuspidele si incercati din nou.

18 Dupa ce cuspidele sunt fixate intre cleme si padele, inchideti implantul.

19 Avansati usor cateterul de implantare pentru a elibera tensiunea asupra
cuspidelor.

20 Evaluati regurgitarea si efectuati repozitionarea dupa cum este necesar.
Dupi ce pozitia implantului este confirmatd, asigurati-va ca implantul
este inchis.

Daca este necesara repozitionarea in ventricul, retrageti glisoarele
clemelor si aduceti implantul in pozitia gata pentru captura cuspidelor.
Ajustati orientarea clemelor si a implantului dupa cum este necesar.

Daca este necesara repozitionarea in atriu, retrageti glisoarele clemelor
si elongati lent implantul sub ghidare fluoroscopicd, avand grija ca firul
de actionare sa nu se incovoaie, si retrageti implantul inapoi in atriu.

ATENTIE: neefectuarea elonga plantului la retragerea in atriu
in timpul repozitionarii poate duce la deteriorarea cuspidelor sau
incalcirea in corzi.

ATENTIE: neeliberarea cuspidelor din cleme si padele inainte de
repozitionare poate duce la deteriorarea cuspidelor.

7.4.4 Recuperarea implantului (daca este necesar)

Inainte de eliberarea implantului, dacé este necesar, este posibild recuperarea sistemului de
implantare inapoi in teaca de ghidare pentru indepdrtare. Urmati pasii de mai jos pentru
recuperarea implantului.

Consultati materialele de instruire a medicilor pentru sistemul PASCAL Precision pentru detalii
suplimentare despre manevrele de recuperare a implantului.

ATENTIE: manevrarea excesiva poate duce la deplasarea sau perturbarea unui dispozitiv
medical implantat anterior, deteriorarea structurilor cardiace, care necesita reparare
chirurgicala sau alta interventie.

Pas Procedura
1 Retrageti glisoarele clemelor.
2 Elongati lent implantul sub ghidare fluoroscopica avand grija ca firul

de actionare sa nu se indoaie. Apoi retrageti implantul in atriu. Setati
implantul in pozitia inchis.

3 Deflexati cateterul manevrabil si retrageti sistemul de implantare pana
cand implantul este adiacent varfului tecii de ghidare.

4 Avansati glisoarele clemelor.

5 Setati implantul in pozitia elongata.

6 Retrageti glisoarele clemelor pentru a deschide clemele la aproximativ

45° pe fiecare parte.

7 Retrageti intregul sistem de implantare prin teaca de ghidare.

7.4.5 Eliberarea implantului

Pentru eliberarea implantului, urmati pasii de mai jos:

ATENTIE: nerespectarea pasilor de eliberare prescrisi poate cauza dificultatea sau
imposibilitatea eliberarii implantului, necesitand interventie suplimentara.

ATENTIE: eliberarea implantului inainte de confirmarea capturarii cuspidelor in conditii de
siguranta intre padele si cleme poate avea ca rezultat miscarea sau deplasarea implantului,
ducéand la atasarea dispozitivului de o singura cuspida (SLDA, single leaflet device
attachment) sau alte reactii adverse potentiale, care necesita interventie suplimentara.
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ATENTIE: 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.

Nota: in cazul arii unui i I (PASCAL sau PASCAL Ace) conform
deciziei medicului curant, trebuie procedat cu prudenta pentru a evita deplasarea
implantului amplasat anterior. Traversarea valvei intr-o configuratie cu implant cu profil
scazut poate reduce interactiunea cu implantul plasat anterior.

ATENTIE: manevrarea excesiva poate duce la deplasarea sau perturbarea unui dispozitiv
medical implantat anterior, deteriorarea structurilor cardiace, care necesita reparare
chirurgicala sau alta interventie.

Pas Procedura

1 Asigurati-va de faptul ca varful distal al cateterului de implantare este
expus complet din cateterul manevrabil.

2 Desurubati si scoateti capacul de eliberare a implantului de pe manerul
cateterului de implantare.

3 Desfaceti si indepartati un opritor al suturii din baza opritorului suturii.

4 Trageti opritorul suturii departe de maner pentru a indeparta complet
sutura.

5 Repetati pasii pentru alte opritoare ale suturii.

6 Rotiti in sens invers acelor de ceasornic si retrageti butonul de eliberare

aimplantului pana cand implantul este eliberat, dupa cum este
confirmat prin imagistica.

7 Tnlocuiti opritoarele suturii, dupi cum este necesar.

7.4.6 indepértarea dispozitivului si inchiderea

Pas Procedura

1 Retrageti complet cateterul de implantare in cateterul manevrabil.
Deflexati treptat si indepértati sistemul de implantare. Deflexati 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 percutanatd standard a locului de acces.

8.0 Siguranta in mediile de rezonanta magnetica (RM)

Testele neclinice au demonstrat ca implanturile PASCAL si PASCAL Ace sunt conditionate RM.

Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in conditii de siguranta intr-un sistem RM care

indeplineste urmatoarele conditii:

« Campuri magnetice staticede 1,5Tsi3,0T

- Gradient spatial al campului de maximum 3.000 Gauss/centimetru (30 T/m)

« Rata de absorbtie specifica (RAS) maxima obtinuta prin calcul ca medie pe intregul corp
raportata la nivelul sistemului RM de 4 W/kg (modul de functionare controlat la primul nivel).

in conditiile de scanare definite mai sus, se preconizeazi 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 nefavorabild

cu implanturi multiple se poate extinde pana la o distantd de 15 mm fatd 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 interesata in obtinerea de specimene clinice recuperate
de implant, pentru analiza. La finalizarea evaluarii, va vom furniza un raport scris cu rezumatul
constatarilor. Contactati compania Edwards pentru returnarea implantului recuperat.

Daca decideti sa returnati oricare dintre dispozitive, respectati urmatoarele instructiuni:
« Ambalaj nedeschis cu bariera sterila intacta:

Dacé pungile nu au fost deschise, returnati dispozitivul in ambalajul original al acestuia.
« Ambalaj deschis, dar dispozitiv neimplantat:

Dacé o punga a fost deschisa, dispozitivul nu mai este steril. Returnati dispozitivul in ambalajul
original al acestuia.

« Implant explantat:

Valva THV explantata trebuie sa fie introdusa intr-o solutie de fixare histologica adecvatd, cum
ar fi formalina 10% sau glutaraldehida 2% si returnata companiei Edwards.

9.1 Eliminare

Utilizati masurile de precautie universale pentru pericole biologice si obiecte ascutite pentru a
evita vatamarea utilizatorului. Dispozitivele de unica folosinta utilizate (inclusiv toate dispozitivele
care vin in contact cu pacientii) trebuie manipulate si eliminate in conformitate cu instructiunile
institutionale privind materialele periculoase biologice si deseurile din spitale, pentru a evita
posibila contaminare incrucisata.

Pentru eliminarea accesoriilor reutilizabile, consultati instructiunile de utilizare pentru accesorii
reutilizabile Edwards.

10.0 Rezumatul experientei clinice

Mai jos este prezentat un rezumat la nivel inalt al tuturor experientelor clinice. Un rezumat
detaliat al tuturor experientelor clinice poate fi gasit in SSCP.

10.1 Studiul CLASP

Rezultatele studiului CLASP, un studiu multicentric, multinational, prospectiv, cu un singur brat
de tratament, prezinta rate ridicate de succes al dispozitivului, procedural si clinic, o reducere a
gradului RM si 0 imbunétatire a starii functionale timp de 3 ani, o imbunatatire a calitatii vietii, a
capacitatii de exercitiu si a starii functionale timp de 1 an si o ratd MAE acceptabila.

10.2 Studiul CLASP IID

O analiza intermediara prespecificata a cohortei randomizate din studiul pivot, randomizat,
controlat CLASP IID a demonstrat noninferioritatea sistemului PASCAL fata de sistemul MitraClip
n ceea ce priveste criteriul de evaluare primar privind siguranta al ratei MAE si criteriul de
evaluare primar privind eficacitatea RM < 2+. Rezultate de la cohorta initiala pana la 30 de zile si
cohorta de inregistrare pana la 6 luni au indicat imbunétatiri ale gradului RM si rezultatelor clinice,
alaturi de rate ale MAE in intervalul anticipat.

10.3 Studiul MiCLASP PMCF
Rezultatele studiului MiCLASP PMCF, un studiu clinic prospectiv, multicentric, cu un singur brat
de tratament, efectuat dupd punerea pe piata, aratd o reducere a gradului RM si o imbunétatire

a starii functionale, a capacitatii de efort si a calitatii vietii pe o perioada de 1 an. Evaluarea ratei
MAE la 1 an indica un profil de siguranta acceptabil.



10.4 Studiul CLASP TR

Rezultatele studiului CLASP TR, un studiu prospectiv, cu un singur brat de tratament, multicentric,
prezinta o rata ridicata de succes al dispozitivului, succes procedural si clinic, o reducere a
gradului RT la vizita de urmarire de 2 ani si o imbunatatire a rezultatelor clinice la 1 an. Rata MAE
de 1 an indica un profil de siguranta acceptabil.

10.5 Registrul ulterior introducerii pe piata PASCAL

Performantele in context real la 1 an din Registrul ulterior introducerii pe piata PASCAL ofera
sustinere pentru siguranta clinica, performanta si beneficiile furnizate de sistemul PASCAL la
tratarea RM.

10.6 Studii suplimentare

Urmatoarele studii pentru implantul PASCAL (RM si RT), inclusiv studiul TriCLASP PMCF (tricuspid),
studiul CLASP IITR (tricuspid) si studiul CLASP IIF (mitral) sunt in curs de desfasurare si nu au ajuns
nca la obiectivele lor finale primare; prin urmare, nu sunt prezentate aici.

11.0 Rezumatul privind siguranta si performanta clinica (SSCP)

SSCP (rezumatul privind siguranta si performanta clinica ) a fost adaptat in conformitate cu
evaluarea clinica de catre organismul notificat pentru care a fost acordata certificarea CE. SSCP
contine un rezumat relevant al acelorasi informatii.

Organismul notificat a luat la cunostinta si a fost de acord cu justificarea raportului beneficiu-risc
pentru siguranta si eficacitatea pe termen scurt si lung a sistemului PASCAL Precision.

Conformitatea sistemului PASCAL Precision cu cerintele de performantd (GSPR) pentru siguranta
(MDR GSPR 1), performanta (MDR GSPR 1), acceptabilitatea efectelor secundare (MDR GSPR 8),
utilizabilitate (MDR GSPR 5), durata de viata a dispozitivului (MDR GSPR 6), profilul acceptabil de
beneficiu-risc (MDR GSPR 8) a fost stabilita pentru indicatiile etichetate.

Consultati https://meddeviceinfo.edwards.com/ pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

Dupa lansarea bazei de date europene privind dispozitivele medicale/Eudamed, consultati
https://ec.europa.eu/tools/eudamed pentru un SSCP pentru acest dispozitiv medical.

12.0 Beneficii clinice

Beneficiile clinice ale sistemului PASCAL Precision pentru tratamentul RM includ urmatoarele:
« Reducerea eficienta si stabila a regurgitarii mitrale.

« Permite optiunea de tratament percutanat minim invaziv pentru regurgitare mitrala.

- Imbunatatirea starii functionale, a capacitatii de exercitiu si a calitatii vietii.

Beneficiile clinice ale sistemului PASCAL Precision pentru tratamentul TR includ urmatoarele:
« Reducerea eficienta si stabild a regurgitarii tricuspide.

« Permite optiunea de tratament percutanat minim invaziv pentru regurgitare tricuspidiana.
« Imbunitatirea starii functionale, a capacitatii de exercitiu si a calitatii vietii.

Nu existd beneficii clinice specifice mesei, deoarece masa este un accesoriu optional care nu

vine in contact cu pacientul. Beneficiile mesei sunt functionale si legate de utilizarea prevazuta a
accesoriului pentru a sprijini sistemul PASCAL Precision.

Nu existd beneficii clinice specifice sistemului cu sina si stabilizator, deoarece sistemul cu sina

si stabilizator este un accesoriu optional care nu vine in contact cu pacientul, utilizat numai in
timpul procedurii de implantare. Beneficiile sistemului cu sina si stabilizator sunt functionale si
legate de utilizarea prevazuta a accesoriului pentru a sprijini sistemul PASCAL Precision.

13.0 Identificarea unica de baza a dispozitivului-identificator al
dispozitivului (UDI-DI)

UDI-DI de baza este cheia de acces pentru informatiile despre dispozitiv introduse in Eudamed.
UDI-DI de baza pentru sistemul PASCAL Precision poate fi utilizat pentru a localiza SSCP.

Urmatorul tabel contine UDI-DI de bazé pentru sistemul PASCAL Precision si dispozitivele
compatibile:

Produs Model UDI-DI de baza
Sistem PASCAL Precision =5/ 06901035004PAS000BC
sistem de implantare
Sistem PASCAL Precision —
sistem de implantare PASCAL | 20000I1SM 0690103S004PAS000BC
Ace
Sistem PASCAL Precision = | 3 06901035004PAS000BC
teaca de ghidare
Sistem PASCAL ~sistem cusi- | )57 0690103D004PAC00056
na si stabilizator
Sistem PASCAL — masa 10000T 0690103D004PNA00OW7

Urmatorul tabel contine UDI-DI de bazé pentru accesoriile reutilizabile compatibile cu sistemul
PASCAL Precision:

Produs Model UDI-DI de baza
Platforma reutilizabila 10000UP 0690103D004REUOOOYA
Placa reutilizabila 10000PT 0690103D004REUOO0YA
Suport reutilizabil 10000CR 0690103D004REUOO0YA

14.0 Durata estimata de functionare a dispozitivului

Implanturile PASCAL si PASCAL Ace sunt supuse unor teste preclinice riguroase de durabilitate,
n conformitate cu cerintele de testare si au fost testate cu succes la un minimum de 5 ani de
uzura simulatd. Performanta reald pe durata vietii la om depinde de mai multi factori biologici si
variaza foarte mult de la pacient la pacient. Nu au fost stabilite activitdti sau conditii specifice care
ar putea scurta sau prelungi durata de viatd a dispozitivului.

15.0 Informatii pentru pacient

Cu fiecare sistem de implantare este furnizat un card de implant pentru pacient. Dupd implantare,
completati toate informatiile solicitate si oferiti pacientului cardul de implant. Acest card de
implant ajutd pacientii sa informeze furnizorii de servicii medicale cu privire la tipul de implant pe
care il au, atunci cand solicita asistentd medicala.

16.0 Caracteristici de performanta

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost verificata printr-o serie
de testari complexe pentru a sustine siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazutd, daca este utilizat conform instructiunilor de utilizare stabilite.
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Proiectarea cateterelor pentru sisteme de implantare PASCAL Precision se bazeaza pe feedbackul
utilizatorilor. Considerentele privind ,Precizia” vor fi confirmate in timpul monitorizarii dupa
aprobarea pentru introducerea pe piata.



17.0 Informatii calitative si cantitative referitoare la implanturile
PASCAL si PASCAL Ace
Implantul PASCAL include o piulitd si un surub din titan, o bucsé din PEEK (polieteretercetond)

si 0 garniturd din silicon. Implantul PASCAL Ace cuprinde piulitd, surub, placd distala si placad
proximala din titan si o garnitura din silicon.

Tabelul urmator prezinta informatiile calitative si cantitative privind materialele si substantele:

Substanta CAS Gama de masa a modelului
(mg)
Titaniu 7440-32-6 254-324
Nichel 7440-02-0 235-258
Polietilentereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilena 9002-88-4 143-42,6
Polieteretercetona 29658-26-2 0-232
Aluminiu 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadiu 7440-62-2 2,16-6,32
Dioxid de siliciu 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloxan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolieter 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoretilena 9002-84-0 1,15-1,22
Fier 7439-89-6 0-0,567
Dioxid de titan 13463-67-7 0,180-0,541
Oxigen 7782-44-7 0-0,355
Carbon 7440-44-0 0-0,285
Cobalt 7440-48-4 0-0,226
Trioxid de antimoniu 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobiu 2023505 0-0,113
Azot 7727-37-9 0-0,0918
Crom 7440-47-3 0-0,0452
Cupru 7440-50-8 0-0,0452
Hidrogen 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-difluorobenzofenona 345-92-6 0-0,00141
Difenil sulfona 127-63-9 0-0,00114
Erucamida 112-84-5 0,000516 - 0,00102
Acid 4-dodecilbenzensulfonic 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Decametilciclopentasiloxan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodecametilciclohexasiloxan; D6 540-97-6 0-0,000698
Octametilciclotetrasiloxan; D4 556-67-2 0-0,000651
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Transkateetriga klapi korrektsioonisiisteem Edwards PASCAL Precision
Kasutusjuhend

Fieeiii: 3 L

Enne lugege hoolikalt ldbi see kasutusjuhend, mis si

vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

Transkateetriga klapi korrektsioonisiisteem Edwards PASCAL Precision (edaspidi: siisteem
PASCAL Precision) sisaldab jargmisi mudelinumbreid.

Mudeli number Seade

200001S Suisteem PASCAL Precision — implantaadisis-
teem

20000ISM Stisteem PASCAL Precision - implantaadists-
teem PASCAL Ace

20000GS Stisteem PASCAL Precision - juhtkanuil

Stisteem PASCAL Precision tihildub jargmiste Ghekordseks kasutamiseks moeldud tarvikutega.

Mudeli number Seade
10000T Stisteem PASCAL - laud
20000ST Siisteem PASCAL - stabilisaatorite rodbassis-

teem

Stisteem PASCAL Precision Uhildub jargmiste korduvkasutatavate tarvikutega.

Mudeli number Seade

10000UP Korduvkasutatav platvorm Edwards

10000PT Korduvkasutatav plaat Edwards

10000CR Korduvkasutatav hoidik Edwards

Implantaadisiisteem (joonis 4)

Implantaadiststeem hélmab juhitavat kateetrit (vélimine kiht), implantaadikateetrit (sisemine
kiht) ja implantaati (edaspidi viidatakse implantaatidele PASCAL ja PASCAL Ace).
Implantaadiststeem sisestab implantaadi perkutaanselt reieveeni kaudu klappi, kasutades
transvenoosset, transseptaalset (mitraalset) ja transvenoosset (trikuspiidset) Idhenemist.

- Implantaat (joonised 1-3)

Implantaat paigaldatakse ja kinnitatakse klapihdlmade kiilge ning see toimib
tagasivoolusuudme tditevahendina. Implantaadi pohiosad on vahepuks, labad ja klambrid,
mis on valmistatud nitinoolist ning kaetud poluetileentereftalaadiga. PASCAL Ace implantaat
on vaiksem, et saaks arstidele pakkuda rohkem véimalusi. PASCAL Ace implantaadi valimise
soovitusteks on vaikemad toetustsoonid ja tihedad kimbupiirkonnad. Lisateavet seadmete
PASCAL ja PASCAL Ace vahepuksi ja muude komponentide suuruse erinevuste kohta ning
taiendavate implantaadi valimise soovituste kohta leiate jaotisest Stisteemi PASCAL Precision
arsti koolitusmaterjalid.

Implantaadil on neli peamist labade asendit: pikendatud, suletud, klapihlma haaramiseks
valmisoleku ja haaratud klapihélma asend.

Markus. PASCAL Ace on
millel on sama kasutusnaidi
Implantaadikateeter (joonis 4)

le imbl d

PASCAL impl dil.

iis, mis viitab eri
kui sead

i suurusele ja

Implantaat on kinnitatud dmbluste ja keermestatud varre abil implantaadikateetri
kiilge. Implantaadikateeter juhib implantaadi paigaldamist. Neli peamist juhtnuppu on
klamberliugurid, labanupp, implantaadi vabastusnupp ja dmblusniidilukud. Klambriliugurid
juhivad klambreid (klambriliugurite tagasitdmbamine téstab klambreid ja edasiliikkamine
langetab neid). Labanupp juhib labasid (labanupu paripdeva pééramine sulgeb labad ja
labanupu vastupdeva poéramine avab need). Implantaadi vabastusnupp juhib implantaadi
vabastamist implantaadikateetrist. Omblusniidilukkude juhtnupp kontrollib dmbluste
vabastamist klambritest. Implantaadikateeter tarnitakse juhitava kateetriga monteeritult.

« Juhitav kateeter (joonis 4)

Juhitaval kateetril on pdératav juhtnupp (painutamisnupp), mis kdivitab painutusmehhanismi
implantaadi sihtkohta navigeerimiseks ja paigutamiseks. Kateetri distaalses osas asuv
rontgenkontrastne markerriba tahistab painduva osa l6ppu.

« Juhtkaniiiil (joonis 5)
Juhtkanul vdimaldab juurdepaésu stidame kojale. Sellel on hiidrofiilne kate ja pédratav
juhtnupp (painutamisnupp), mis kaivitab painutusmehhanismi juhtkantiiili sihtkohta
paigutamiseks.

« Sisesti (joonis 5)

Sisestit kasutatakse juhtkan(li soovitud asukohta viimise jélgimise hdlbustamiseks. Sisesti

uhildub 0,89 mm (0,035-tollise) juhttraadiga. Sisesti leiab juhtkanudili pakendist.

Laadur (joonis 8)

Laadurit kasutatakse implantaadi ja sisestuskateetrite juhtkanudili tihendite kaudu
sisestamiseks. Laadur tarnitakse kasutaja mugavuse huvides implantaadisiisteemis ja
juhtkanili pakendis.

Stabilisaatorite roobassiisteem (joonis 6)

Stabilisaatorite réobasstisteem on moeldud stusteemi PASCAL Precision paigutamiseks ja
stabiliseerimiseks implanteerimisprotseduuride ajal. Stabilisaatorit saab vajaduse kohaselt
protseduuri mis tahes ajal juhtkanili ja implantaadiststeemi kiilge kinnitada. Stabilisaatorite
réobasslsteemi kasutamine on vabatahtlik.

« Laud (joonis 7)

Laud on méeldud tagama stisteemi PASCAL Precision implantaadististeemi, juhtkanudili ja
stabilisaatorite robasstisteemi jaoks stabiilse platvormi. Lauda kasutatakse véljaspool steriilset
vélja. Laua kdrgust saab muuta. Laua kasutamine on vabatahtlik.

« Korduvkasutatavad tarvikud

Korduvkasutatavate tarvikute kohta vaadake tooteperekonna Edwards korduvkasutatavate
tarvikute, korduvkasutatava platvormi (mudel 10000UP), korduvkasutatava plaadi (mudel

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace ja PASCAL Precision on ettevotte
Edwards Lifesciences kaubamargid. K6ik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.



10000PT) ja korduvkasutatava hoidiku (mudel 10000CR), kasutusjuhendit (edaspidi
korduvkasutatavate tarvikute Edwards kasutusjuhend).

1.0 Kasutamisndidustused

1.1 Kasutusotstarve

Siisteem PASCAL Precision on ette nahtud puuduliku mitraalklapi ja/véi trikuspidaalklapi
parandamiseks perkuntaanse rekonstrueerimise abil kudede ldhendamise kaudu. Stisteem
PASCAL Precision sisestab implantaadi perkutaanselt reieveeni kaudu klappi, kasutades
transvenoosset, transseptaalset (mitraalset) ja transvenoosset (trikuspiidset) Idhenemist.

1.2 Patsientide sihtpopul

Stisteem PASCAL Precision on ette néhtud kasutamiseks jargmistel patsientidel.

« Taiskasvanud patsiendid, kellel on kliiniliselt oluline simptomaatiline mitraaltagasivool
(moddukas kuni raske voi raske MR)

- Taiskasvanud patsiendid, kellel on hoolimata meditsiinilisest ravist kliiniliselt oluline
stimptomaatiline trikuspidaaltagasivool (raske voi oluliselt raskem TR)

Patsiendi peab valima mitraal- ja trikuspidaalklapi tagasivoolu ravile spetsialiseerunud
multidistsiplinaarne ekspertide meeskond. Enne patsientide ravimist stisteemiga PASCAL
Precision peab kardiospetsialistide meeskond kaaluma koigi véimalike sekkumiste kasusid
jariske. Patsiendid on stisteemi PASCAL Precision kandidaadid, kui neid ei peeta sobivaks
stidameoperatsiooniks, sealhulgas minimaalselt invasiivseks stidameoperatsiooniks, ja kui nad
on anatoomiliselt sobivad raviks stisteemiga PASCAL Precision.

2.0 Vastundidustused

Stisteem PASCAL Precision on vastunaidustatud jargmistele mitraal- ja trikuspidaalpatsientidele:

patsiendid, kelle puhul TEE on vastundidustatud voi TEE seluuring ebadnnestub;

intrakardiaalse massi, trombi véi vegetatsiooni ehhokardiograafiline ilmnemine;

ummistunud voi tromboosne alumise 66nesveeni (IVC) filter, mis takistab paigalduskateetri
kasutamist, voi samapoolse stivaveenitromboosi esinemine;

teadaolev ulitundlikkus nitinooli (nikkel voi titaan) suhtes voi vastundidustus protseduuril
kasutatavatele ravimitele, mida ei saa meditsiiniliselt piisavalt ohjata;

« varem esinenud verejooksu diatees voi koagulopaatia voi verelilekannetest keelduv patsient.

Peale selle on stisteem PASCAL Precision vastundidustatud mitraalpatsientidele, kellele on
transseptaalne kateeterdamine vastundidustatud.

3.0 Hoiatused
3.1 Anatoomilised kaalutlused

Optimaalsete tulemuste saamiseks tuleb arvesse vétta jargmiseid patsiendi anatoomilisi
eripérasid. Multidistsiplinaarne stidameriihm peab kaaluma klapi anatoomiat, mis voib piirata
stisteemi PASCAL Precision juurdepaasu, selle kasutamist ja/voi kasutuselevottu voi mitraal- voi
trikuspidaaltagasivoolu piisavat vahendamist. Anatoomiliste eriparadega patsientide ohutust ja
efektiivsust ei ole kindlaks tehtud muu hulgas jargmistel juhtudel.

Kohaldub mitraal- ja trikuspidaalpatsientidele

« Raske kaltsifikatsiooni ilmnemine annuluses voi klapialuses stisteemis

« Markimisvaarse |6he voi perforatsiooni olemasolu haaramisalal

« Klapihélma liikkumispikkus < 8 mm

Kohaldub ainult mitraalpatsientidele

- Transseptaalse punktsiooni kdrgus < 3,5 cm

« LAlabimoot < 35 mm

- LVEDD >8,0cm

Kohaldub ainult trikuspidaalpatsientidele

«  Mooduka kuni raske kaltsifikatsiooni ilmnemine haaramisalal

« Primaarse mittedegeneratiivse trikuspidaalklapi haiguse esinemine

3.2 Seadme késitsemine
3.2.1 Siisteem PASCAL Preci

on, laud ja stabilisaatorite ro6bassiisteem

« Seadmed on konstrueeritud, ette ndhtud ja levitatavad ainult tihekordseks kasutamiseks.
Puuduvad andmed seadmete steriilsuse, mitteptirogeensuse ja funktsionaalsuse kohta parast
taastootlemist. Selline toiming voib pohjustada haigusi voi korvalnéhte, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Seadmete kasitsemisel tuleb infektsiooni ennetamiseks jérgida standardset steriilset tehnikat.

Arge laske seadmel kokku puutuda mis tahes lahuste, kemikaalide v6i muu sarnasega, v.a
steriilne flsioloogiline ja/voi hepariniseeritud fiisioloogiline lahus. Muidu voib seade saada

parandamatuid kahjustusi, mida ei pruugi olla véimalik visuaalse tlevaatuse kaigus tuvastada.

Arge kasutage seadmeid siittivate voi kergsittivate gaaside, anesteetikumide ega puhastus-/
desinfitseerimisvahendite ldhedal.

Arge kasutage seadmeid, kui aegumiskuupdev on moddas.
Arge kasutage steriilseid seadmeid, kui pakendi pitser on katki véi kui pakend on kahjustatud.

Arge kasutage, kui méni seade on maha pillatud véi kahjustatud véi seda on mistahes viisil
valesti kasitsetud.

Seadmete ettevalmistamise korral ja kogu protseduuri kdigus tuleb kasutada 6hkemboolia
ennetamiseks standardseid loputus- ning 6hutustamismeetodeid.

3.2.2 Korduvkasutatav platvorm Edwards, kord
hoidik

plaat ja kord

« Seadmed on konstrueeritud, ette ndhtud ja levitatavad ainult mitmekordseks kasutamiseks.
Korduvkasutatavate tarvikute kohta vaadake korduvkasutatavate tarvikute Edwards
kasutusjuhendist.

3.3 Kliinilised hoiatused

« Nagu mis tahes implanteeritava meditsiiniseadme puhul, véib esineda immunoloogilist
reaktsiooni hdlmavaid kdrvalnahte.

« Selle stisteemi kasutamisega voivad kaasneda rasked kérvalndhud, mis véivad monikord

paadida kirurgilise sekkumise ja/voi surmaga (véimalikud kérvalndhud). Enne seadme

kasutamist tuleb kasu ja riske igale voimalikule patsiendile pohjalikult selgitada.

Soovitatav on teha hoolikat ja pidevat meditsiinilist jarelkontrolli, et implantaadiga seotud

komplikatsioone saaks diagnoosida ning 6igesti hallata.

Arst peab mddrama antikoagulantravi asutuse juhiste kohaselt.

Stisteemi PASCAL Precision ei ole rasedatel ega lastel hinnatud.
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4.0 Ettevaatusabinoud

4.1 Ettevaat d ennek

- Patsiendi peab valima mitraal- ja/vo6i trikuspidaalregurgitatsiooni ravile spetsialiseerunud
multidistsiplinaarne sidamearstide meeskond, kes hindab patsiendi riski ja anatoomilist
sobivust erinevate seadme ravivéimaluste kaalumisel.

4.2 Ettevaat d pérast k

« Transkateetriga suidameklapil ei ole maaratud pikaajalist kestvust. Seadme toimivuse
hindamiseks on soovitatav regulaarne meditsiiniline jarelkontroll.

- Parast klapi korrektsiooni stisteemiga PASCAL Precision voib olla vaja liihiajalist
antikoagulantravi. Maarake antikoagulantravi ja muu meditsiiniline ravi asutuse juhiste
kohaselt.

5.0 Voimalikud korvalndhud

Standardse kardiaalse kateeterdamise, anesteesia kasutamise ja stuisteemi PASCAL Precision
kasutamisega seotud komplikatsioonid vdivad I6ppeda avatud operatsiooni, erakorralise voi
mitteerakorralise uuesti opereerimise, implantaadi véljavtmise, pusiva puude voi surmaga. Arste
julgustatakse seadmega seotud kahtlastest sindmustest teatama ettevottele Edwards voi haigla
padevatele ametiisikutele.

Stisteemi PASCAL Precision protseduuri vdimalike tisistustena on tuvastatud jargmised
eeldatavad kérvalnahud:

ebanormaalsed laborivdartused;

allergiline reaktsioon anesteetikumile, kontrastainele, hepariinile, nitinoolile;
aneemia voi hemoglobiini alanenud tase, mis voib vajada veretilekannet;
aneurlism voi pseudoaneuriism;

stenokardia véi valu rinnus;

anafulaktiline $okk;

arltmiad - atriaalsed (nt AF, SVT);
artmiad - ventrikulaarsed (nt VT, VF);
arteriovenoosne fistul;

sekkumist néudev kodade vaheseina vigastus;
verejooks;
siidame seiskumine;

stidamepuudulikkus;

stidamevigastus, sh perforatsioon;

slidame tamponaad / perikardiaalne verejooks;

kardiogeenne Sokk;

kodluskeelikutesse takerdumine voi nende rebend, mis vaib vajada sekkumist;

koagulopaatia, koagulatsioonihéire, verejooksu diatees;
juhtivusstisteemi vigastus, mis voib vajada pusivat sidameritmurit;
stivaveenitromboos (SVT);

stinniparase stidameklapi kahjustumine (nt klapihlma rebend, tagasitombamine,
paksenemine);

varem paigaldatud implantaadi paigalt nihkumine;
duspnoe;

6deem;

elektroliittide tasakaaluhaire;

embolid/embolisatsioon, k.a 6hk, osakesed, kaltsifikatsioonimaterjal voi tromb;
endokardiit;
soogitoru arritus;

sodgitoru perforatsioon voi ahend;

koormustalumatus véi nérkus;

stisteemi PASCAL Precision mis tahes osa valjavotmise ebadnnestumine;
palavik;

gastrointestinaalne verejooks voi infarkt;

stidamepuudulikkus;
hematoom;
hemodiinaamika héire

hemolils;

verelilekannet voi sekkumist néudev verejooks;

hupertensioon;

hupotensioon;

implantaadi kahjustumine (kulumine, rebenemine, murdumine véi muu);

implantaadi embolisatsioon;
implantaadi vale asend v6i torge ettendhtud kohale paigaldamisel;
implantaadi migreerumine;

implantaadi tromboos;

infektsioon;

poletik;

LVOT obstruktsioon;
mesenteriaalisheemia;

hulgiorganpuudulikkus;
miuokardi infarkt;

iiveldus ja/voi oksendamine;
narvikahjustus;

neuroloogilised siimptomid, k.a duiskineesia ilma TIA vdi insuldi diagnoosimiseta;
mitteneuroloogilised trombemboolsed siindmused;
valu;

papillaarlihase kahjustus;

halvatus;

stisteemi PASCAL Precision osa(de) embolisatsioon;
perifeerne isheemia;

pleuraalne efusioon;

kopsuddeem;

kopsuemboolia;

reaktsioon antiagregantide voi antikoagulantide suhtes;
neerukahjustus;

neerupuudulikkus;



hingamisraskused, hingamispuudulikkus, atelektaas, kopsupdletik - voib vajada pikaajalist
ventileerimist;

retroperitoneaalne verejooks;
« vaheseina kahjustus voi perforatsioon;
- septitseemia, sepsis;

« nahapdletus, vigastus voi kudede muutused ioniseeriva kiirgusega kokkupuute tottu;
« seadme Uhe klapihélma kiilge kinnitumine (SLDA);

« insult;

« stnkoop;

« modduv isheemia hoog (TIA);

« kuseteede infektsioon ja/voi verejooks;

klapikahjustus;

klapi stenoos;

klapi tagasivool;

« veresoone vigastus voi trauma, sh dissektsioon véi oklusioon;

« veresoone spasm;

- vatsakese seina kahjustus voi perforatsioon;

+ haava avanemine, pikaajaline voi ebatéielik paranemine;

« stidamepuudulikkuse raskenemine;

- tagasivoolu siivenemine / klapi puudulikkus.

Patsiendile / kasutajale / kolmandale isikule Euroopa Majanduspiirkonnas: kui seadme kasutamise
ajal voi selle kasutamise tagajarjel toimus raske vahejuhtum, andke sellest teada tootjale ja

riigi padevale asutusele, kes on leitav veebisaidilt https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en.

6.0 Tarneviis
6.1 Pakend

Implantaadististeem, juhtkantill ja stabilisaatorite ré6basstisteem on eraldi pakendis ning

neid on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Laud on mittesteriilses pakendis. Korduvkasutatav
platvorm Edwards, korduvkasutatav plaat ja korduvkasutatav hoidik pakitakse eraldi ja tarnitakse
mittesteriilsetena.

6.2 Hoiustamine

Stisteemi PASCAL Precision tuleb séilitada jahedas ja kuivas kohas.

7.0 Kasutusjuhend
7.1 Arsti véljadpe
Stisteem PASCAL Precision on moéeldud kasutamiseks sekkuvatel kardioloogidel ja

stidamekirurgidel koos muu tugipersonaliga, kes on koolitatud abistama mitraalse ja/voi
trikuspidaalse stidameklapi korrektsioonil.

Implanteerival arstil peavad olema kogemused transkateetri tehnikate vallas ja ta peab

olema saanud slisteemi PASCAL Precision ja protseduuri kohta koolituse. Kéik arstid, kes
teevad protseduuri siisteemiga PASCAL Precision, peavad labima véljadppe ettevétte Edwards
koolitusnéuete kohaselt, mille kokkuvéte on toodud allpool.

« Susteemi PASCAL Precision arsti vdljadppe seanss: seadme disain, protseduuriline pildistamine,
protseduuri sammud ja keerulised olukorrad

Praktiline lauamudel: protseduuritoimingute praktiline harjutus

Fisioloogiline simulatsioonimudel: protseduuritoimingute praktiline harjutus koos
protseduurilise kuvamisega

Lopliku otsuse stisteemi PASCAL Precision implanteerimiseks peab tegema erikeskuses mitraal-
ja/voi trikuspidaaltagasivoolu 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

Fluoroskoopiaststeem

Soogitorukaudse ehhokardiograafia (TEE) voimalused (2D ja 3D)

Veeni punktsioonikomplekt

Transseptaalne noel, kanul ja juhtetraat (ainult mitraalprotseduurideks)
Muutpikkusega 0,89 mm (0,035-tolline) juhtetraat

« Néud

50-60 cm’ Luer-liitmikuga siistlad

Hepariniseeritud fusioloogiline lahus

Hemostaat

Kirurgilised ratikud (nt suurus 43 x 69 cm)
Valikuline: rongaskateeter kontrastaine sisestamiseks (tihilduva kantidliga)
Valikuline: astmelised dilataatorid

Valikuline: pidev fusioloogilise lahuse tilguti (ratastel tilgajalg, ketassulguritega tilgutivoolikud,
1-liitrised hepariniseeritud steriilsed fusioloogilise lahuse kotid)

Valikuline: réhujélgimisseade

7.3 Seadme ettevalmistamine

7.3.1 Laud
Juhis Protseduur
1 Votke laud pakendist vélja ja veenduge, et see ei oleks kahjustatud.
Kui kasutate laua asemel korduvkasutatavat platvormi ja
korduvkasutatavat hoidikut Edwards, vaadake korduvkasutatavate
tarvikute Edwards kasutusjuhendit.
2 Pange laud kokku, nagu on néidatud joonisel 7.

7.3.2 Stabilisaatorite roobassiisteem

Juhis Protseduur

1 Votke stabilisaatorite rédbassiisteemi osad pakendist vélja ja veenduge,

et see ei oleks kahjustatud.
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7.3.3 Juhtkaniiiil
Juhis Protseduur

1 Vatke juhtkaniil, laadur ja sisesti pakendist vélja ning veenduge, et
need ei oleks kahjustatud.

2 Loputage ja eemaldage 6hk hepariniseeritud fusioloogilise lahusega.

3 Enne kasutamist puhkige juhtkantitli hepariniseeritud fiisioloogilise
lahusega.

7.3.4 Impl; disii -si i kontroll, klambri kontroll, algldhtestamine
Juhis Protseduur

1 Vétke implantaadististeem ja laadur pakendist vélja ning veenduge, et
need ei oleks kahjustatud.

ETTEVAATUST! Kui impl dikateetri lop puudut
ventilatsioonikork, véib seadme k ine pohj d
infektsiooni.

2 Pikendage implantaati maksimaalselt. Tommake klamberliugurid
taielikult tagasi ja likake neid edasi veendumaks, et klamber liigub
oigesti.

3 Kui klambrid ei liigu korralikult, jargige lahtestamiseks alltoodud
samme.

Kui klambrid liiguvad korralikult, jatkake jargmise jaotisega
LImplantaadististeem - loputamine ja ettevalmistus”.

4 Veenduge, et implantaat oleks taielikult suletud. Lédvendage ja
eemaldage 6mblusniidilukud 6mblusniidilukkude aluselt.
Markus. Veenduge, et 6mblusniidilukku I6dvendades ei

o ks 6mblusniidi lahtist otsa kdepid

5 Toémmake klamberliugurid téielikult tagasi ja asetage klambri
seadistustooriist omblusniidilukkude, dmblusniidilukkude aluste ja
implantaadi vabastusnupuga samale tasemele.

6 Ombluse I6tvuse eemaldamiseks tommake 6mblusniidi lahtine ots
ihele dmblusniidiluku alusele. Vabastage émbluse lahtise otsa pinget,
asendage ja pingutage émblusniidilukku.

Korrake teise dmblusniidilukuga.

7 Eemaldage klambri seadistustoariist. Pikendage implantaati
maksimaalselt. Liikake liugurid taielikult edasi ja tommake seejérel
tagasi veendumaks, et klamber liigub digesti.

7.3.5Impl disii -lop ine ja et
Juhis Protseduur

1 Sulgege implantaat.

2 Veenduge, et klamberliugurid oleksid taielikult tagasi tommatud ja
implantaat oleks taielikult suletud.

3 Eemaldage ventileeritud kork implantaadikateetri loputusavast. Tostke
implantaadikateetri distaalne ots iles ja loputage hepariniseeritud
fusioloogilise lahusega.

4 Kinnitage loputusava kork implantaadikateetri loputusava kiilge.

5 Kinnitage implantaadi vabastuskate implantaadikateetri kdepidemele.

6 Toémmake implantaadikateeter téielikult tagasi. Likake
klamberliugureid edasi, et seada implantaat pikendatud asendisse.

7 Eemaldage laaduri kate ja juhtige see implantaadististeemi.

8 Sisestage implantaati laaduri proksimaalse otsa kaudu, kuni see véljub
distaalsest otsast. Uhendage laadur ja laaduri kate.

9 Lukake implantaadikateeter taielikult edasi, kuni implantaat valjub
laadurist.

10 Loputage juhitavat kateetrit hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega.

11 Lukake laadurit edasi, kuni implantaadi distaalne ots on taielikult
laaduris.

7.4 Implanteerimisprotseduur
Koik implanteerimisprotseduuri etapid kehtivad nii stisteemi PASCAL mitraalklapi kui ka stisteemi
PASCAL trikuspidaalklapi implanteerimisprotseduuri korral, kui pole teisiti eldud.
Implantaat tuleb paigaldada tldanesteesias ning hemodiinaamikat jalgides operatsioonitoas,
htibriidoperatsioonitoas voi angiograafiakabinetis, kus on fluoroskoopiliste ja
ehhokardiograafiliste uuringute véimalus.
ist vt jaotist , A ilised kaalutlused” (jaotis 3.1), sest
i | voib hiirida i di voi siinniparase

Markus. Enne i
véljaspool ettendhtud ti
klapiholma sisestamist.

ETTEVAATUST! Protseduuri ajal tuleb hepariini manustada nii, et ACT piisiks = 250 sec
juures.

ETTEVAATUST! Liigne kontrastaine k voib pohj da neeruk ust. Mootke
enne pr duuri patsiendi kreatiniini Konti I tuleb jalgida.



7.4.1 Patsiendi ettevalmistamine

Juhis

Protseduur

1

Enne kui paigaldate patsiendile steriilsed linad, pange laud kokku,
asetage see patsiendi jalgade vahele ja reguleerige selle kdrgust
vajaduse jargi. Kasutage laua ja patsiendi jalgade vahel toetuseks
ratikuid.

ETTEVAATUST! Laud tarnitakse mittesteriilsena. Laua viimine
steriilsesse keskkonda véib p6hj da infektsiooni.

VoI

Enne patsiendile steriilsete linade paigaldamist asetage
korduvkasutatavad tarvikud patsiendi jalgade vahele ja reguleerige
platvormi kérgust ja nurka vajaduse jargi. Asetage hoidik platvormile
ettendhtud reieveeni juurdepédasukohaga samale joonele. Vaadake
korduvkasutatavate tarvikute Edwards kasutusjuhendit.

ETTEVAATUST! Korduvkasutatavad tarvikud tarnitakse
mittesteriilsena. Korduvk ate tarvikute vii
keskkonda véib pohj da infektsiooni.

steriilsesse

Pérast steriilsete linadega katmist pange stabilisaatorite réGbassiisteem
vajaduse korral kokku ja kinnitage see protseduuri ajal mis tahes ajal.

7.4.2 Juurdepéds reiev:

eeni kaudu ja kaniiiili sisestamine

Juhis

Protseduur

1

Looge tavapdraste perkutaansete punktsioonimeetodite abil
juurdepéas uhisreieveenile.

Siisteemi PASCAL mitraalklapi implanteerimisprotseduuride puhul

Looge transvenoosse transseptaalse tehnikaga juurdepaas vasakule
kojale, kasutades tavapédraseid perkutaanseid meetodeid, ja paigutage
juhtetraat vasakusse kotta. Laiendage veresoont vajaduse kohaselt.

ETTEVAATUST! (Ainult mitraalklapi pr ide puhul) Siid
struktuur voib vale punktsiooni tottu kahjustada saada, mille
puhul véib olla vajalik kirurgiline véi muud liiki sekkumine.

Stisteemi PASCAL trikuspidaalklapi implanteerimisprotseduuride puhul
Looge juurdepéas paremale kojale, kasutades tavapéaraseid
perkutaanseid meetodeid, ja paigutage juhtetraat paremasse kotta.
Laiendage veresoont vajaduse kohaselt.

Stisteemi PASCAL mitraalklapi implanteerimisprotseduuride puhu

Viige juhtkanili koos sisestiga uile juhtetraadi edasi, kuni juhtkanudili
ots paikneb kindlalt |abi vaheseina, kasutades vajaduse korral
painutusmehhanismi.

Stisteemi PASCAL trikuspidaalklapi implanteerimisprotseduuride puhul

Viige juhtkan(ili koos sisestiga uile juhtetraadi edasi, kuni juhtkanudili
ots paikneb paremas kojas.

ETTEVAATUST! Liigne ipul e voib pohj
implanteeritud seadme nihet voi hdiret vo6i siidame struktuuri
kahjustusi, mis néuavad kirurgilist voi muud sekkumist.

Eemaldage sisesti ja juhttraat. Arge aspireerige ega loputage
juhtkantiili enne, kui implantaadististeem on sisestatud.

ETTEVAATUST! Aspireerimine vi
loputuse iih: juhtkani
i voib pohj d

ideva fiisioloogilise lahusega
ga ennei lisii i

7.4.3 Implantaadi suunamine ja asetus

Juhis Protseduur

1 Sisestage implantaadististeem koos laaduriga juhtkandili.

2 Lukake implantaadiststeemi edasi, kuni implantaat valjub laadurist.
Tommake laadur tagasi ja eemaldage see.

3 Aspireerige ja loputage juhtkantiili hepariniseeritud fusioloogilise
lahusega. Aspireerige spetsiaalse siistlaga vahemalt 45 cm?,
ETTEVAATUST! Juhtkaniiiili tdieliku aspiratsiooni nurjumine
véi aspiratsioon ilma implantaadikateetri loputusavas oleva
loputusava korgita voib pohjustada 6hkembooliat.

4 Soovi korral ihendage pidev fiisioloogilise lahuse tilguti
implantaadikateetriga.

ETTEVAATUST! Pideva fiisioloogilise lahuse tilguti ilhendamine
implantaadisiisteemiga enne aspireerimist voib pohjustada
ohkembooliat.

5 Lukake implantaadististeemi edasi, kuni implantaat valjub juhtkantli
distaalsest otsast.

6 Seadke implantaat suletud asendisse. Tommake klambriliugureid
tagasi.

7 Reguleerige vajaduse korral juhtkandidili.

8 Kui raviarsti drandgemise jargi jalgitakse protseduuri ajal pidevalt

koja réhku, tuleb jérgida réhumonitori tootja kasutusjuhendit.
Uhendage vedelikuga taidetud réhujlgimisseade juhitava kateetriga.
Aspireerige ja seejarel kalibreerige patsiendi sidame korgusel enne
mootetulemuse saamist.

Lisajuhiseid kodade réhu jélgimisest ja piirangutest leiate stisteemi
PASCAL Precision arstidele mdeldud koolitusmaterjalist.

Markus. Réhu jalgimist tuleks kasutada koos ehhoga. Rohk
tuleks kooskolastada ehho ja Doppleri tulemustega. Koja rohu

66 ajal duge, et impl. dikateetri di Ine ots
oleks juhitavast kateetrist taielikult viljas.
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Juhis

Protseduur

Lukake implantaadisiisteemi vajaduse jargi edasi. Muutke juhitavat
kateetrit ja juhtkanili vajaduse jérgi (painutage ning sirgendage,
poorake vastassuundades, likake edasi ja tommake tagasi), kuni
implantaat asub koaptatsiooni sihttsooni keskel sobiva trajektooriga.

ETTEVAATUST! Liigne p imine voib pohj

implanteeritud seadme nihet véi héiret véi siidame struktuuri
kahjustusi, mis néuavad kirurgilist voi muud sekkumist.

d 1 I

Markus. Rontgenkontrastne markerriba juhitaval kateetril tahistab
painduva osa I6ppu ja see on fluoroskoopia all ndhtav.

10

P&orake labanuppu edasi, et seada implantaat klapihdlma haaramiseks
valmisoleku asendisse.

1

Poorake implantaadikateetrit vajaduse jargi, et seada labad digesse
suunda.

12

Liigutage tiht klambriliugurit, et teha kuvamise abil kindlaks, millist
klambrit see juhib. Pérast selle kindlakstegemist veenduge, et liugurid
oleksid taielikult tagasi tommatud.

13

Lukake implantaati labi klapi edasi, kuni labad asuvad klapihdlmade
vaba serva all.

14

Kontrollige implantaadi asukohta ja suunda ning kohandage vajaduse
korral veidi asendit.

ETTEVAATUST! Klapihéimade all asuva implantaadi liigse

ipul korral véib impl kooluskeelik
takerduda. K keelik takerd tottu voib siida viga
saada ja tagasivool hal ning img i voib olla keeruline
voi voimatu eemaldada, mistottu on tarvis lisasekkumist.

d

15

Tommake implantaati kuvajuhtimise abil tagasi, kuni klapih6imad
asuvad labade ja klambrite vahel.

16

Lukake klambriliugurit/-liugureid edasi, et klapih6lm(ad) kinnituks(id)
klambrite ja labade vahele.

Seda saab teha samal ajal mélema klapihdima puhul (klambrilukk
rakendatakse mélema klambri liigutamiseks) voi kummagi klapihélma
puhul eraldi (klambrilukk vabastatakse tihe klambri liigutamiseks).

17

Veenduge kuvamismeetodi abil, et klapihlmad oleksid sisestatud.

Kui klapihélm(ad) ei ole klambrite ja labade vahele kinnitunud,
tommake klambriliugurit/-liugureid tagasi, et klapih6lmad vabastada,
ning proovige toimingut uuesti.

18

Kui klapihlmad on kinnitunud klambrite ja labade vahele, sulgege
implantaat.

19

Lukake implantaadikateetrit veidi edasi, et vdhendada klapih6lmade
pinget.

20

Hinnake tagasivoolu ja paigutage vajaduse jérgi Umber. Kui
implantaadi asend on kinnitatud, veenduge, et implantaat oleks
suletud.

Kui vatsakeses on vajalik imberpaigutamine, tommake
klambriliugureid tagasi, et seada implantaat klapihdlma haaramiseks
valmisoleku asendisse. Reguleerige vajaduse jargi klambreid ja
implantaadi suunda.

Kui kojas on vajalik imberpaigutamine, tommake klambriliugureid

tagasi, et implantaati aeglaselt pikendada, jélgides toimingut samal
ajal fluoroskoopiaga ja veendudes, et kéivitustraat ei painduks, ning
tdommake implantaat tagasi kotta.

ETTEVAATUST! Kui implantaati ei 6nnestu kotta tombamise ajal
isel pikendada, véib klap viga saada voi
takerduda.

bt

P .
umberpaig

.l Kkaal .rIiI‘

ETTEVAATUST! Kui klapihol
jalabade kiiljest ei

klambrite
vigastus.

enne iimberpaig
véib tekkida klapihal

7.4.4 Implantaadi véljavotmine (vajaduse korral)

Enne implantaadi vabastamist vdib vajaduse korral implantaadiststeemi eemaldamiseks
juhtkaniiiili tagasi tuua. Implantaadi véljavotmiseks toimige jargmiselt.

Implantaadi véljavotmise protseduuride lisavoimalusi vaadake stisteemi PASCAL Precision arstile
mdeldud koolitusmaterjalidest.

ETTEVAATUST! p da eelnevaltimpl itud sead|
nihet véi hairet véi sii d kirurgilist v6i muud
sekkumist.

Juhis Protseduur

1 Témmake klamberliugureid tagasi.

2 Pikendage aeglaselt implantaati, jélgides toimingut samal ajal
fluoroskoopiaga ja veendudes, et kdivitustraat ei painduks. Seejérel
tdommake implantaat siidame kotta. Pange implantaat suletud
asendisse.

3 Sirgendage juhitav kateeter ja tommake implantaadiststeemi tagasi,
kuni implantaat jouab juhtkanudili otsa juurde.

4 Lukake klamberliugureid edasi.

5 Seadke implantaat pikendatud asendisse.

6 Toémmake klamberliugureid tagasi, et avada klambrid mélemal kiiljel
ligikaudu 45° nurga all.

7 Témmake kogu implantaadististeem labi juhtkandidili tagasi.

7.4.5 Implantaadi vabastamine

Implantaadi vabastamiseks toimige jargmiselt.

ETTEVAATUST! Kui ettendhtud vak istoi

ppe ei jargita, voib olla keeruline

voi voimatu implantaati vabastada ning vajalik vﬁ-'ib olla lisasekkumine.

ETTEVAATUST! Kui enne implantaadi vab ist ei veenduta, et klapihl

d oleks

kindlalt labade ja klambrite vahel, voib implantaat liikuda voi paigal'l: nihkuda ning seade
seetdttu ithe klapihdlma kiilge kinnituda (SLDA) véi véivad tekkida muud voéimalikud
korvalnahud, mis vajavad lisasekkumist.




ETTEVAATUST! Sead (sh impl. lisii i ja juhtkaniiiili) kord

pérast nende Id voib pohj da voorkehadest tingitud emboolia voi
infektsi i. Kordusk usel voib tekkid. dme talitlushéire.

(PASCAL v6i PASCAL Ace),

Markus. Kui raviarsti I
tuleb olla ettevaatlik, et varem

g p ei Klapi labimine
dala profiiliga i di konfig voib mii ida interak i varem
ETTEVAATUST! ip da eelnevalt impl. itud sead|
nihet voi hiiret véi siid. d kirurgilist vé6i muud
sekkumist.
Juhis Protseduur
1 Veenduge, et implantaadikateetri distaalne ots oleks juhitavast
kateetrist taielikult valjas.
2 Keerake implantaadi vabastuskate implantaadikateetri kdepidemest
lahti ja eemaldage see.
3 Keerake lahti ja eemaldage tiks 6mblusniidilukk selle alusest.
4 Ombluse taielikuks eemaldamiseks tdmmake dmblusniidilukk
kadepidemest eemale.
5 Korrake samme teiste dmblusniidilukkudega.
6 Poorake implantaadi vabastusnuppu vastupdeva ja tommake tagasi,
kuni implantaat vabaneb (kontrollige kuvamise abil).
7 Vajaduse korral asendage émblusniidilukud.
7.4.6 Seadme eemaldamine ja opereerimiskoha sulgemine
Juhis Protseduur
1 Toémmake implantaadikateeter téielikult tagasi juhitavasse kateetrisse.
Sirgendage jark-jargult implantaadististeemi ja eemaldage see.
Sirgendage jark-jargult juhtkanuiili ja eemaldage see.
ETTEVAATUST! Kui seadmeid ei 6nnestu enne eemaldamist sirgeks
o voivad ver d viga saada.
2 Sulgege opereerimiskoht standardsel perkutaansel viisil.

8.0 Magnetresonantstomograafia (MRT) ohutus

Mittekliinilised uuringud on néidanud, et siisteemide PASCAL ja PASCAL Ace implantaadid on

ohutud magnetresonantstomograafias teatud tingimustel. Selle seadmega patsienti voib MR-

slisteemis ohutult skannida jargmistel tingimustel.

« Staatiline magnetvali1,5Tja3,0T

+ Maksimaalne ruumiline véljagradient 3000 gaussi/cm (30 T/m)

«  MR-slisteemi esitatud maksimaalne kogu keha keskmine erineelduvuskiirus (SAR) 4 W/kg
(esimese taseme juhitud tédreziimis).

Ulalkirjeldatud skannimistingimuste korral tekitab implantaat parast 15-minutilist pidevat

skannimist eeldatavalt maksimaalse temperatuuritdusu 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
analtsida. Hindamise jarel esitame leidude kokkuvotet sisaldava kirjaliku aruande. Votke
eemaldatud implantaadi tagastamiseks (hendust ettevottega Edwards.

Kui soovite mone seadme tagastada, jérgige 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.
Viljavéetud implantaat

Valjavoetud implantaat tuleb panna sobivasse histoloogilisse fiksaatorisse, nt 10% formaliini
voi 2% glutaaraldehtitidi, ja tagastada ettevottele Edwards.

9.1 Kasutuselt korvaldamine

Kasutajate vigastamise valtimiseks rakendage bioohtude ja teravate materjalide puhul
universaalseid ettevaatusabinousid. Kasutatud ihekordseid seadmeid (sealhulgas koiki
patsiendiga kokku puutuvaid seadmeid) tuleb véimaliku ristsaastumise valtimiseks kasitseda
ja need kasutuselt korvaldada asutuste bioohtlikele materjalidele ja haiglajaatmetele kehtivate
juhiste kohaselt.

Korduvkasutatavate tarvikute kasutuselt korvaldamise kohta vaadake korduvkasutatavate
tarvikute Edwards kasutusjuhendist.

10.0 Kliiniliste kogemuste kokkuvote

Allpool on esitatud koigi kliiniliste kogemuste kdrgetasemeline kokkuvéte. Koigi kliiniliste
kogemuste (iksikasjaliku kokkuvétte leiate SSCP-st.

10.1 Uuring CLASP

Mitmekeskuselise, rahvusvahelise, prospektiivse, tihe ravirihmaga uuringu CLASP tulemused
néitavad seadme, protseduurilise ja kliinilise edukuse korget maara, MR-klassi vahenemist ja
funktsionaalse seisundi paranemist 3 aasta jooksul, elukvaliteedi paranemist ja flitisilist voimekust
1 aasta jooksul ning vastuvoetavat MAE maara.

10.2 Uuring CLASP IID

Keskse, randomiseeritud, kontrollitud CLASP IID uuringu randomiseeritud kohordi eelnevalt
kindlaksméaaratud vaheanallis néitas, et stisteem PASCAL vorreldes stisteemiga MitraClip on
MAE méaara esmase ohutusnditaja ja MR < 2+ esmase efektiivsuse tulemusnéitaja osas. Taiendava
kohordi tulemused 30 péeva jooksul ja registripohise kohordi tulemused 6 kuu jooksul naitavad
MR-klassi ja kliiniliste tulemuste paranemist koos MAE maaraga eeldatavas vahemikus.

10.3 Uuring MiCLASP PMCF
Mitmekeskuselise, tihe ravirihmaga, prospektiivse turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli uuringu
MiCLASP PMCF tulemused néitavad MR-klassi védhenemist ja paremat funktsionaalset seisundit,

fuusilist vdimekust ning elukvaliteeti 1 aasta jooksul. MAE maéra hindamine 1 aasta jooksul néitab
vastuvoetavat ohutusprofiili.

10.4 Uuring CLASP TR
Prospektiivne, Gihe ravirihmaga, mitmekeskuseline uuring CLASP TR néitab seadme,
protseduurilise ja kliinilise edukuse korget maara, TR-klassi védhenemist 2 aasta jarelkontrollis
ja kliiniliste tulemuste paranemist 1 aasta jooksul. 1 aasta MAE maar néitab vastuvoetavat
ohutusprofiili.

10.5 Sii i PASCAL tur

Stisteemi PASCAL turustamisjargse registri tegelikud tulemused 1 aasta jooksul toetavad
stisteemi PASCAL kliinilist ohutust, toimivust ja kasu MR-i ravis.

isjdrgne register

10.6 Téiendavad uuringud

Jargmised PASCAL -i implantaadi uuringud (MR ja TR), sealhulgas PMCF-uuring (TriCLASP), uuring
CLASP IITR (Trucuspid) ja uuringu CLASP IIF (Mitral) registri ja juhuslikud kohordid, on praegu
pooleli ja ei ole veel joudnud oma esmaste tulemusnaitajateni ning seega pole tulemusi siin
esitatud.

11.0 Turvalisuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvote

SSCP (Turvalisuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte) on kohandatud teavitatud asutuse kliinilise
hindamise hinnangu alusel, mille pohjal on valjastatud ka CE-sertifikaat. SSCP sisaldab sama teabe
asjakohast kokkuvétet.

Teavitatud asutus on votnud arvesse stisteemi PASCAL Precision lihi- ja pikaajalise ohutuse ning
téhususe kasu-riski suhet ja néustunud nendega.

Siisteemi PASCAL Precision ohutuse toimivusnouete (GSPR) (MDR GSPR 1), toimivuse (MDR
GSPR 1), korvaltoimete vastuvoetavuse (MDR GSPR 8), kasutatavuse (MDR GSPR 5), seadme
kasutusea (MDR GSPR 6) ja vastuvoetava kasu-riski profiili (MDR GSPR 8) vastavus on mérgistatud
néidustuste puhul saavutatud.

Selle meditsiiniseadme SSCP leiate veebisaidilt https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Pérast Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasi / Eudamedi kéivitamist vaadake selle
meditsiiniseadme SSCP-d veebiaadressilt https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Kliinilised eelised

Siisteemi PASCAL Precision kliinilised eelised MR-i raviks on jargmised.

« Mitraaltagasivoolu efektiivne ja stabiilne vahendamine.

« Voimaldab mitraaltagasivoolu puhul minimaalselt invasiivset perkutaanset ravivoimalust.

« Funktsionaalse seisundi, fiitisilise voimekuse ja elukvaliteedi paranemine.

Stisteemi PASCAL Precision kliinilised eelised TR-i raviks on jargmised.

« Trikuspidaaltagasivoolu efektiivne ja stabiilne véahendamine.

« Voimaldab trikuspidaaltagasivoolu puhul minimaalselt invasiivset perkutaanset ravivéimalust.
« Funktsionaalse seisundi, fiiusilise voimekuse ja elukvaliteedi paranemine.

Laual pole spetsiifilisi kliinilisi eeliseid, kuna laud on valikuline patsiendiga mittekokkupuutuv

lisaseade. Laua eelised on oma olemuselt funktsionaalsed ja seotud lisaseadme kavandatud
kasutusega stisteemi PASCAL Precision toetamiseks.

Stabilisaatorite rodbasstisteemil pole spetsiifilisi kliinilisi eeliseid, kuna stabilisaatorite
réobasststeem on valikuline patsiendiga mittekokkupuutuv lisaseade, mida kasutatakse ainult
implanteerimisprotseduuri ajal. Stabilisaatorite ré6bassiisteemi eelised on oma olemuselt
funktsionaalsed ja seotud lisaseadme kavandatud kasutusega stisteemi PASCAL Precision
toetamiseks.

13.0 Seadme kordumatu poéhiidentifitseerimistunnus - seadme
identifikaator (UDI-DI)

P6hi-UDI-DI on juurdepaasuvéti Eudamedi sisestatud seadmega seotud teabele. SSCP leidmiseks
saab kasutada stisteemi PASCAL Precision p6hi-UDI-DI-d.

Jargmine tabel sisaldab stisteemi PASCAL Precision ja thilduvate seadmete pohi-UDI-DI-sid.

Toode Mudel Pohi-UDI-DI

Stisteem PASCAL Precision -

. - 200001 06901035004PAS000BC
implantaadististeem

Stisteem PASCAL Precision -

implantaadististeem PASCAL | 20000ISM 06901035004PAS000BC
Ace

slisteem PASCAL Precision = | ;1 06901035004PAS000BC
juhtkanual

Slisteem PASCAL - stabilisaa- |y 0690103D004PAC00056
torite ro6basstisteem

Stisteem PASCAL - laud 10000T 0690103D004PNACOOW?7

Jargmine tabel sisaldab stisteemiga PASCAL Precision thilduvate korduvkasutatavate tarvikute
pohi-UDI-DI-sid.

Toode Mudel Pohi-UDI-DI
Korduvkasutatav platvorm 10000UP 0690103D004REUO00YA
Korduvkasutatav plaat 10000PT 0690103D004REUO00YA
Korduvkasutatav hoidik 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Seadme eeldatav kasutusiga

Implantaatidele PASCAL ja PASCAL Ace tehakse katsenduete kohaselt ranged eelkliinilised
vastupidavuskatsed ning implantaate katsetati edukalt minimaalselt 5-aastase simuleeritud
kulumiseni. Tegelik kasutusiga inimestel oleneb paljudest bioloogilistest teguritest ja on
patsienditi vdga erinev. Kindlaid tegevusi voi tingimusi, mis voivad seadme kasutusiga lihendada
voi pikendada, ei ole kindlaks tehtud.

15.0 Patsiendi teave

Iga implantaadislisteemiga on kaasas patsiendi implantaadi kaart. Parast implanteerimist téitke
see ndutud teabega ja andke implantaadi kaart patsiendile. Implantaadi kaart véimaldab
patsientidel tervishoiutddtajaid oma implantaadi tiilibist teavitada.

16.0 Toimivusomadused

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil,
et kinnitada seadme ohutust ja toimivust kavandatud kasutuse korral, kui seda kasutatakse
kehtiva kasutusjuhendi jargi.



Paigaldusstisteemi PASCAL Precision kateetrite disain pohineb kasutajate tagasisidel. Seadme
4Precision” tagasiside kinnitatakse turustamisjargse jarelevalve kaigus.
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17.0 Kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave siisteemide PASCAL ja PASCAL

Ace implantaatide kohta

Implantaat PASCAL sisaldab titaanist mutrit ja polti, PEEK-ist muhvi ning silikoontihendit.
Implantaat PASCAL Ace sisaldab titaanist mutrit, polti, distaalset ja proksimaalset plaati ning

silikoontihendit.

Jargmine tabel nditab kvalitatiivset ja kvantitatiivset teavet materjalide ning ainete kohta.

Aine CAS Mudeli massivahemik (mg)
Titaan 7440-32-6 254-324
Nikkel 7440-02-0 235-258
Polietiileentereftalaat 25038-59-9 82,5-98,1
Pollettleen 9002-88-4 14,3-42,6
Poliieeter-eeterketoon 29658-26-2 0-232
Alumiinium 7429-90-5 3,39-9,13
Vanaadium 7440-62-2 2,16-6,32
Rénidioksiid 7631-86-9 5,08 -5,40
Poliidimetiiiilsiloksaan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolleeter 69991-67-9 2,44-2,52
Poliitetrafluoroetiileen 9002-84-0 1,15-1,22
Raud 7439-89-6 0-0,567
Titaandioksiid 13463-67-7 0,180-0,541
Hapnik 7782-44-7 0-0,355
Susinik 7440-44-0 0-0,285
Koobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimonitrioksiid 1309-64-4 0,0847-0,118
Nioobium 2023505 0-0,113
Lammastik 7727-37-9 0-0,0918
Kroom 7440-47-3 0-0,0452
Vask 7440-50-8 0-0,0452
Vesinik 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-difluorobensofenoon 345-92-6 0-0,00141
Difentlsulfoon 127-63-9 0-0,00114
Erukamiid 112-84-5 0,000516 -0,00102
4-dodetsulilbenseensulfoonhape 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Dekametuitiltstiklopentasiloksaan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametiiiltsiikloheksasiloksaan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametiiltsiiklotetrasiloksaan; D4 556-67-2 0-0,000651




»~Edwards PASCAL Precision” transkateterinio voZtuvo taisymo sistema

Naudojimo instrukcijos

Atidziai perskaitykite $io medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
i i, atsargumo pri és ir liek rizikos.

ISP€)

Toliau nurodyti ,Edwards PASCAL Precision” transkateterinio voztuvo taisymo sistemos (toliau
vadinama ,PASCAL Precision” sistema) modeliy numeriai.

Modelio numeris Prietaisas

200001S 4PASCAL Precision” sistema — implanto sistema

20000ISM PASCAL Precision” sistema - ,PASCAL Ace”
implanto sistema

20000GS ,PASCAL Precision” sistema — kreipiamoji mova

,PASCAL Precision” sistema suderinama su toliau nurodytais vienkartinio naudojimo priedais.

Modelio numeris Prietaisas

10000T PASCAL sistema - stalas

20000ST PASCAL sistema - stabilizatoriaus bégiy siste-

ma

,PASCAL Precision” sistema suderinama su toliau nurodytais daugkartiniais priedais.

Modelio numeris Prietaisas

10000UP ,Edwards” daugkartinio naudojimo platforma
10000PT +Edwards” daugkartinio naudojimo plokstelé
10000CR ,Edwards” daugkartinio naudojimo atrama

Implanto sistema (4 pav.)

Implanto sistemg sudaro valdomasis kateteris (tolimiausias sluoksnis), implanto kateteris
(giliausias sluoksnis) ir implantas (toliau vadinami PASCAL ir ,PASCAL Ace” implantais).
Naudojant implanto sistema, implantas perkutaniniu badu jterpiamas j voztuva pro $launies
venos prieigos vieta, taikant transveninj, transseptinj (mitralinio voZtuvo atveju) ir transveninj
(triburio voZtuvo atveju) metoda.

Implantas (1-3 pav.)

Implantas isskleidZziamas ir pritvirtinamas prie voztuvo buriy, juo uzpildoma regurgitaciné
anga. Pagrindiniai implanto komponentai yra tarpiklis, mentés ir sgsagos. Jie pagaminti is
nitinolio ir padengti polietilentereftalatu. ,PASCAL Ace” implantas yra mazesnis, kad gydytojai
turéty pasirinkimy. Renkantis ,PASCAL Ace” implanta rekomenduojama atkreipti démesj j
mazesnes nusileidimo zonas ir tankias chordy sritis. Papildomos informacijos apie PASCAL ir
#PASCAL Ace” implanty tarpikliy ir kity komponenty dydZiy skirtumus, jskaitant papildomus
patarimus dél implanto pasirinkimo, rasite ,PASCAL Precision” sistemos gydytojy mokymo
medziagoje.

Yra keturios pagrindinés implanto menciy padétys: pailginimo, uzdarymo, pasiruosimo fiksuoti
bures ir uzfiksuoty buriy.

Pastaba. ,PASCAL Ace” implantas yra sutartinis pavadini nurodantis papildoma

implanto dydj esant toms pacioms indikacijoms, kaip ir PASCAL implanto.
Implanto kateteris (4 pav.)

Tiekiamas implantas yra sialémis ir sriegine asimi prijungtas prie implanto kateterio. Implanto
kateteris valdo implanto i$skleidima. Keturi pagrindiniai valdikliai yra sasagy slankikliai, menciy
rankenélé, implanto atleidimo rankenélé ir sitly fiksatoriai. Sasagy slankikliais valdomos
sgsagos (sasagy slankiklius jtraukus, sagsagos pakeliamos, o sasagy slankiklius jstamus,

sgsagos nuleidziamos). Menciy rankenéle valdomos mentés (menciy rankenéle pasukus

pagal laikrodZio rodykle, mentés uzdaromos, o menciy rankenéle pasukus prie$ laikrodzio
rodykle, mentés atidaromos). Implanto atleidimo rankenéle valdomas implanto atleidimas nuo
implanto kateterio. Sitly fiksatoriais valdomas sitly atleidimas nuo sasagy. Implanto kateteris
tiekiamas surinktas valdomajame kateteryje.

Valdomasis kateteris (4 pav.)

Valdomasis kateteris turi sukama valdymo rankenéle (lanksciaja rankenéle), kuri paleidzia
lenkimo mechanizma, kad nukreipty implanta ir nustatyty jo padétj tikslinéje vietoje.
Radiokontrastinio Zymeklio juostelé, esanti distalinéje kateterio dalyje, nurodo lanks¢iosios
dalies gala.

Kreipiamoji mova (5 pav.)

Kreipiamoji mova naudojama prieigai prie priesirdzio suteikti. Ji turi hidrofiline dangg ir
sukama valdymo rankenéle (lanksciaja rankenéle), kuri paleidzia lenkimo mechanizma, kad
nustatyty kreipiamosios movos padétj tikslinéje vietoje.

Ivediklis (5 pav.)

Ivediklis padeda sekti kreipiamosios movos judéjima j pageidaujama vieta. Jvediklis
suderinamas su 0,89 mm (0,035 col.) kreipiamaja viela. Jvediklis yra kreipiamosios movos
pakuotéje.

Kroviklis (8 pav.)

Kroviklis naudojamas implantui ir jvedimo kateteriams jterpti pro kreipiamosios movos
sandariklius. Naudotojo patogumui uztikrinti kroviklis pateikiamas implanto sistemos ir
kreipiamosios movos pakuotéje.

Stabilizatoriaus bégiy sistema (6 pav.)

Stabilizatoriaus bégiy sistemos paskirtis — padéti jstatyti ,PASCAL Precision” sistema |
reikiama vieta ir jg stabilizuoti, atliekant implantavimo proceduras. Atliekant procedira
stabilizatoriy prie kreipiamosios movos ir implanto sistemos galima pritvirtinti bet kuriuo
metu. Stabilizatoriaus bégiy sistema galima naudoti pasirinktinai.

Stalas (7 pav.)

Stalas naudojamas kaip stabili platforma, skirta ,PASCAL Precision” sistemos implanto sistemai,
kreipiamajai movai ir stabilizatoriaus bégiy sistemai. Stalas skirtas naudoti uz sterilaus lauko
riby. Stalo aukstj galima reguliuoti. Stalg galima naudoti pasirinktinai.

+Edwards"”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas, ,CLASP”, ,Edwards PASCAL",
,Edwards PASCAL Precision”, ,PASCAL", ,PASCAL Ace” ir ,PASCAL Precision” yra

+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybe.
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- Daugkartiniai priedai

Dél daugkartiniy priedy zr. ,Edwards” daugkartiniy priedy - daugkartinio naudojimo
platformos (modelis 10000UP), daugkartinio naudojimo plokstelés (modelis 10000PT) ir
daugkartinio naudojimo atramos (modelis 10000CR) - naudojimo instrukcijas (toliau vadinama
,Edwards” daugkartiniy priedy naudojimo instrukcijomis).

1.0 Naudojimo indikacijos
1.1 Paskirtis

,PASCAL Precision” sistema skirta naudoti mitralinio ir (arba) triburio voztuvo nepakankamumui

gydyti atliekant perkutanine rekonstrukcija ir suglaudziant audinj. Naudojant ,PASCAL Precision”

sistemg, implantas perkutaniniu badu jterpiamas j voztuva pro $launies venos prieigos vieta,

taikant transveninj, transseptinj (mitralinio voztuvo atveju) ir transveninj (triburio voztuvo atveju)

metoda.

1.2 Tiksliné pacienty populiacija

,PASCAL Precision” sistema skirta toliau nurodytiems pacientams.

« Suaugusiems pacientams su klinikiniu poziariu reikSminga, simptomine mitraline regurgitacija
(nuo vidutinio sunkumo iki sunkios MR)

« Suaugusiems pacientams su klinikiniu poziariu reikSminga, simptomine tribure regurgitacija
(nuo vidutinio sunkumo iki sunkios TR) nepaisant gydymo vaistais

Pacienty atranka turi vykdyti daugiadiscipliné sirdies specialisty komanda, kuri specializuojasi

mitralinés ir triburés regurgitacijos gydymo srityje. Pries naudodama ,PASCAL Precision” sistema

pacientams gydyti, Sirdies specialisty komanda turi pasverti visy galimy intervencijy nauda ir

rizikas. Pacientams potencialiai gali bati naudojama ,PASCAL Precision” sistema, jei manoma, kad

jie néra tinkami Sirdies operacijai, jskaitant minimaliai invazine Sirdies operacija, ir yra anatomiskai

tinkami bati gydomi ,PASCAL Precision” sistema.

2.0 Kontraindikacijos

,PASCAL Precision” sistemos negalima naudoti mitralinio ir triburio voztuvy ligomis sergantiems
pacientams toliau nurodytose situacijose.

« 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 jterpti kateterj,
arba tos pacios puses giliosios venos trombozé.

Zinomas padidéjes paciento jautrumas nitinoliui (nikeliui arba titanui) arba kontraindikuotini
proceddriniai vaistai, dél ko paciento nejmanoma atitinkamai gydyti vaistais.

« Pacientui anksciau buvo pasireiskusi hemoraginé diatezé ar koagulopatija arba pacientas
atsisako kraujo perpylimo.

Be to, ,PASCAL Precision” sistemos negalima naudoti pacientams, kurie serga mitraline
regurgitacija ir kuriems negalima atlikti transseptinés kateterizacijos.

3.0 Ispéjimai

3.1 Anatomi aspektai

Siekiant optimaliy rezultaty, batina atsizvelgti j toliau nurodytas anatomines paciento
charakteristikas. Tarpdisciplininé Sirdies chirurgy komanda turi apsvarstyti, kaip elgtis, jei voztuvo
anatomija gali riboti tinkama ,PASCAL Precision” sistemos prieiga, naudojima ir (arba) isskleidima,
taip pat pakankama mitralinio ar triburio voztuvo regurgitacijos sumazinima. Nenustatyta, ar
saugu ir veiksminga naudoti pacientams, turintiems toliau i$vardyty anatominiy ypatybiy (sarasas
néra galutinis).

Taikoma mitralinio ir triburio voZtuvo regurgitacija sergantiems pacientams

« Sunkios kalcifikacijos pozymiai
« Reik$mingas plysys arba perforacija suémimo srityje
« Burés mobilumo ilgis < 8 mm

iede arba povoZztuviniame prietaise

Taikoma tik mitralinio voztuvo regurgitacija sergantiems pacientams

« Transseptinés punkcijos aukstis < 3,5 cm
« Kairiojo priesirdzio skersmuo < 35 mm
- Kairiojo skilvelio galinis diastolinis skersmuo > 8,0 cm

Taikoma tik triburio voZtuvo regurgitacija sergantiems pacientams

« Vidutinés arba sunkios kalcifikacijos pozymiai suémimo srityje

« Pirminis nedegeneracinis triburio voztuvo nepakankamumas

3.2 Prietaiso naudojimas

3.2.1,,PASCAL Precision” sistema, stalo ir stabilizatoriaus bégiy sistema

« Prietaisai sukurti, skirti ir platinami tik vienkartiniam naudojimui. Néra duomeny, patvirtinan¢iy
prietaisy steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma, juos pakartotinai apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti, kaip
numatyta.

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 tirpala ir (arba) fiziologinj tirpalg su heparinu. Priesingu atveju prietaisg galima
nepataisomai pazeisti, o Sie pazeidimai per patikrg gali bati nepastebimi.

« Nenaudokite jokiy prietaisy, jei $alia naudojamos sprogios arba degios dujos, anestetikai arba
valymo / dezinfekavimo priemoneés.

« Nenaudokite prietaisy, jei baigési jy galiojimo laikas.

« Nenaudokite steriliy prietaisy, jei jy pakuotés sandariklis sulzes arba pakuoté pazeista.

« Nenaudokite, jeigu bet kuris i$ prietaisy buvo nukrites, sugadintas arba bet kokiu badu

netinkamai laikomas.

Ruosiant ir per visa procediira turi bati taikomas standartinis praplovimo ir oro 3alinimo
metodas, kad nepasireiksty oro embolija.

3.2.2 ,Edwards” d. kartinio
daugkartinio naudojimo atrama

Anis

platforma, daugkartinio
« Prietaisai sukurti, skirti ir platinami daugkartiniam naudojimui. Dél daugkartiniy priedy zr.
,Edwards” daugkartiniy priedy naudojimo instrukcijas.

« Kaip ir bet kokio kito implantuojamo medicinos prietaiso atveju gali pasireiksti neigiamas
imuninis atsakas.

« Sunkas 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”). Pries naudojant kiekvienam potencialiam pacientui reikia pateikti
issamy naudos ir rizikos paaiskinima.

« Rekomenduojamas atidus ir nuolatinis sveikatos stebéjimas, kad baty galima diagnozuoti su
implantu susijusias komplikacijas ir jas tinkamai i$gydyti.



« Gydytojas turi nustatyti antikoagulianty terapija, vadovaudamasis jstaigos gairémis.
+ ,PASCAL Precision” sistemos naudojimas nés¢ioms moterims ir vaikams nebuvo jvertintas.

4.0 Atsargumo priemonés

4.1 Atsargumo priemonés prie$ naudojant

« Pacienty atranka turi vykdyti tarpdisciplininé sirdies chirurgy komanda, kuri specializuojasi
mitralinés ir (arba) triburés regurgitacijos gydymo srityje ir gali jvertinti pacientams kylancig
rizika bei anatominj tinkamuma, apsvarsciusi jvairius gydymo priemoniy variantus.

4.2 Atsargumo priemonés panaudojus

« llgalaikis implanto patvarumas nenustatytas. Siekiant jvertinti implanto veikima
rekomenduojama reguliari medicininé prieziara.

Atlikus voztuvo taisymo procediira su ,PASCAL Precision” sistema, gali reikéti skirti
trumpalaike antikoagulianty terapija. Antikoagulianty terapija ir gydyma kitais vaistais skirkite
vadovaudamiesi jstaigos gairémis.

5.0 Galimi nepageidaujami reiskiniai

Komplikacijos, susijusios su standartine Sirdies kateterizacija, anestezijos taikymu ir ,PASCAL
Precision” sistemos naudojimu, gali lemti $ias pasekmes: poreiki atlikti atvirg operacija, skubig
arba neskubig pakartotine operacija, eksplantavima, nuolatine negalig arba mirtj. Gydytojai yra
skatinami pranesti ,Edwards” arba paskirtai ligoninés vadovybei apie jtariamus su prietaisu
susijusius reiskinius.

Toliau nurodyti numatomi nepageidaujami reiskiniai laikomi galimomis ,PASCAL Precision”
sistemos proceduros komplikacijomis.

« 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 / perikardo efuzija

« Kardiogeninis Sokas

skaiduliniy stygy jpainiojimas 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)
+ Anks¢iau isskleisto implanto atsiskyrimas

- Dispnéja

« Edema

« Elektrolity pusiausvyros sutrikimas

« Embolai / embolizacija, jskaitant oro, daleliy, kalcifikuotos medziagos arba tromby
« Endokarditas

stemplés dirginimas;

Stemplés perforacija arba susiauréjimas

Fizinés veiklos netoleravimas arba silpnumas

Nesékmingas bet kuriy ,PASCAL Precision” sistemos komponenty istraukimas
- Karsciavimas

«+ Kraujavimas i$ virskinimo trakto arba infarktas

- Sirdies nepakankamumas

+ Hematoma

« Hemodinamikos sutrikimas

« Hemolizé

«+ Kraujavimas, dél kurio reikalingas kraujo perpylimas arba intervencija

- Hipertenzija

« Hipotenzija

Implanto veikimo pablogéjimas (nusidévéjimas, plySimas, lGzimas arba kita)
Implanto embolizacija

Netinkama implanto padétis arba negaléjimas jterpti j numatytaja vietg
« Implanto pasislinkimas

« Implanto trombozé

« Infekcija

« Uzdegimas

« KSIT obstrukcija

« Mezenteriné iSemija

« Dauginis organy nepakankamumas
« miokardo infarktas;

« pykinimas ir (arba) vémimas;

nervo pazeidimas;

Neurologiniai simptomai, jskaitant diskinezijg, be trumpalaikio iseminio kraujotakos sutrikimo
(TIA) arba insulto diagnozés

Ne neurologiniai tromboembolijos atvejai
« Skausmas

Papiliarinio raumens pazeidimas

« Paralyzius

« ,PASCAL Precision” sistemos komponento (-y) embolizacija

« Periferiné iSemija

« Pleuros efuzija

+ Plau¢iy edema

- plauciy 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 pilvapléves

Pertvaros pazeidimas arba perforacija

Septicemija, sepsis

Odos nudegimas, pazeidimas arba audinio pakitimai dél jonizuojanciosios spinduliuotés
poveikio

Prietaiso pritvirtinimas 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 okliuzijg
Kraujagyslés spazmas

Skilvelio sienelés pazeidimas arba perforacija

Zaizdos atsivérimas, uzsiteses gijimas arba nesugijimas

Sirdies nepakankamumo pablogéjimas

Regurgitacijos / voztuvo nepakankamumo pablogéjimas

Pacientui, naudotojui ir (arba) treciajai aliai Europos ekonominéje erdvéje: jeigu naudojant
§j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyksta rimtas incidentas, praneskite gamintojui ir savo
nacionalinei kompetentingai institucijai, jos kontaktinius duomenis galite rasti adresu https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Kaip tiekiama

6.1 Pakuoteé

Implanto sistema, kreipiamoji mova ir stabilizatoriaus bégiy sistema yra supakuotos atskirai ir
sterilizuotos etileno oksidu. Stalas supakuotas ir pateikiamas nesterilus. ,Edwards” daugkartinio
naudojimo platforma, daugkartinio naudojimo plokstelé ir daugkartinio naudojimo atrama yra
supakuotos atskirai ir pateikiamos nesterilios.

6.2 Sandéliavimas

,PASCAL Precision” sistema laikykite vésioje, sausoje vietoje.

7.0 Naudojimo nurodymai

7.1 Gydytojy mokymas

+PASCAL Precision” sistema gali naudoti intervencines procediras atliekantys kardiologai ir Sirdies
chirurgai, padedant kitiems darbuotojams, kurie yra iSmokyti padéti atlikti mitralinio ir (arba)
triburio Sirdies voztuvo rekonstrukcija.

Implantuojantis gydytojas turi turéti transkateteriniy metody taikymo patirties ir turi bati
iSmokytas naudoti ,PASCAL Precision” sistema bei atlikti implantavimo procedura. Visi gydytojai,
atliekantys procedurg su ,PASCAL Precision” sistema turi bati iSmokyti pagal toliau apibendrintus
,Edwards” mokymo reikalavimus:

4PASCAL Precision” gydytojy mokymo rankinio mokymo seansas: priemonés dizainas, vaizdy
gavimas per proceduira, procedros etapai ir sudétingos situacijos
Praktinis modelis: praktiniai procedaros etapy pratimai

Fiziologinés simuliacijos modelis: praktiniai procediros etapy pratimai su vaizdy gavimu per
procedurg

Galutinj sprendima dél ,PASCAL Precision” sistemos priemonés implantavimo procedtros turi
priimti gydytojai, kurie specializuojasi mitralinés ir (arba) triburés regurgitacijos gydymo srityje
bei dirba specializuotuose centruose. Jie, atsizvelgdami j ligos stadija ir gretutines ligas, turi galéti
nustatyti pagrista reikSmingo klinikinio pageréjimo tikimybe.

7.2 Jranga ir medziagos

Standartiné Sirdies kateterizacijos laboratorijos jranga

Fluoroskopijos sistema

Transezofaginés echokardiografijos (TEE) jranga (2D ir 3D)

Veninés punkcijos rinkinys

Transseptiné adata, mova ir kreipiamoji viela (tik mitralinio voztuvo procedaroms)

0,89 mm (0,035 colio) keiciamo ilgio kreipiamoji viela

Vonelés

50-60 ml Svirkstai su Luerio jungiamaja detale

Fiziologinis tirpalas su heparinu

Hemostatas

Chirurginiai ranksluosciai (pvz., 43 x 69 cm dydzio)

Pasirinktinai: lankstusis kateteris kontrastinés medziagos injekcijai atlikti (su suderinama mova)
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 Procediira

1 1Simkite stalg i$ pakuotés ir patikrinkite, ar néra pazeidimo pozymiy.

Jei vietoj stalo naudojate ,Edwards” daugkartinio naudojimo platforma
ir daugkartinio naudojimo atrama, zr. ,Edwards” daugkartiniy priedy
naudojimo instrukcijas.

2 Surinkite stala, kaip pavaizduota 7 pav.

7.3.2 Stabilizatoriaus bégiy sistema

Veiksmas Procediira

1 13imkite stabilizatoriaus bégiy sistemos komponentus i pakuoteés ir
patikrinkite, ar nepazeisti.
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7.3.3 Kreipiamoji mova

Veiksmas Procediira

1 18imkite kreipiamaja mova, kroviklj bei jvediklj i$ pakuotés ir
patikrinkite, ar néra dideliy pazeidimy.

2 Praplaukite fiziologiniu tirpalu su heparinu ir pasalinkite i$ jo ora.

3 Pries naudodami nuvalykite kreipiamajg mova fiziologiniu tirpalu su
heparinu.

7.3.4 Impl; - si ir ) patikros bei nustatymas i$ naujo
Veiksmas Procediira

1 1Simkite implanto sistemg bei kroviklj i$ pakuotés ir patikrinkite, ar néra
didelio pazeidimo pozymiy.

PERSPEJIMAS. Jei ant impl ' io pl angos néra
ventiliuoj jo dangteli dojant prietaisa galima sukelti
infekcija.

2 Tiek, kiek jmanoma, pailginkite implantg. Pastumkite ir jtraukite sgsagy
slankiklius, kad jsitikintuméte, jog sasaga tinkamai juda.

3 Jei sgsagos juda netinkamai, atlikite toliau nurodytus veiksmus, kad
nustatytuméte i$ naujo.

Jei sgsagos juda tinkamai, pereikite prie kito skyriaus ,Implanto sistema
- plovimas ir paruosimas”.

4 Isitikinkite, kad implantas visiskai uzdarytas. Atsukite ir iSimkite sidlo
fiksatorius i$ sidlo fiksatoriaus pagrindo.

Pastaba. |sitikinkite, kad atlaisvinus sialo fiksatoriy laisvasis sitlo
galas nejtrauktas j rankena.

5 Visiskai jtraukite sasagy slankiklius, padékite sasagos nustatymo jrankj
lygiai su sialy fiksatoriais, sitly fiksatoriy pagrindais ir implanto
atleidimo rankenéle.

6 Viename siulo fiksatoriaus pagrinde patraukite laisva sidlo gala, kad
sidlas jsitempty. Atleiskite laisva sitlo galg, pakeiskite ir priverzkite sitlo
fiksatoriy.

Pakartokite su antru sidlo fiksatoriumi.

7 1Simkite sgsagos nustatymo jrankj. Tiek, kiek jmanoma, pailginkite
implanta. Iki galo pastumkite ir jtraukite sasagy slankiklius, kad
isitikintuméte, jog sgsaga tinkamai juda.

7.3.5 Impl - plovimas ir par
Veiksmas Procediira

1 Uzdarykite implanta.

2 |sitikinkite, kad sasagy slankikliai visiskai jtraukti ir implantas visiskai
uzdarytas.

3 13 implanto kateterio plovimo angos isimkite ventiliuojamajj dangtel;.
Pakelkite distalinj implanto kateterio galg ir praplaukite fiziologiniu
tirpalu su heparinu.

4 Ant implanto kateterio plovimo angos uzdékite jos dangtelj.

5 Prie implanto kateterio rankenos pritvirtinkite implanto atleidimo
dangtel].

6 Visiskai jtraukite implanto kateterj. Stumkite sgsagy slankiklius ir
nustatykite implanto pailginimo padét;.

7 Nuimkite kroviklio dangtelj ir pakreipkite link implanto sistemos.

8 Kiskite implanta per proksimalinj kroviklio galg, kol jis isljs pro distalinj
gala. Prijunkite kroviklj ir kroviklio dangtelj.

9 Istumkite implanto kateterj iki galo, kad implantas isljsty i kroviklio.

10 Praplaukite fiziologiniu tirpalu su heparinu per valdomajj kateterj.
1 |stumkite kroviklj, kol implanto distalinis galas visiskai atsidurs
kroviklyje.

7.4 Implantavimo procedura

Visi implantavimo procediros etapai taikomi ir PASCAL mitralinio voztuvo, ir PASCAL triburio
voztuvo implantavimo procediroms, nebent nurodyta kitaip.

Implantg reikia jstumti ta

ikant bendraja nejautrg ir atliekant hemodinaminj stebéjima

operacinéje, misrioje operacinéje ar kateterizavimo laboratorijoje, kurioje yra fluoroskopinio ir

echokardiografinio vaizd

P ba. Pries img

avimo jranga.

(3.1 skirsnis), nes, jei si

procedirg perziarékite skirsnj ,Anatominiai aspektai”
.

ilaik nurodyty salygy, gali bati sunku

iterpti implantg arba natyvinio voZtuvo bure.

PERSPEJIMAS. Atliekant procediira turi bati skiriama heparino, kad bty islaikytas

=250 sek. AKL.

PERSPEJIMAS. Pernelyg didelis kontrastinés medziagos kiekis gali sukelti inksty sutrikima.
Prie$ procediirg iSmatuokite paciento kreatinino lygj. Reikia stebéti kontrastines

medziagos naudojima.
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7.4.1 Paciento paruosimas

Veiksmas

Procediira

1

Prie$ uzdengdami pacientg steriliu apklotu, surinkite stalg ir padékite
ji tarp paciento kojy, pagal poreikj sureguliuodami stalo aukstj. Kaip
atrama tarp stalo ir paciento kojy naudokite ranksluoscius.

PERSPEJIMAS. Stalas tiekiamas nesterilus. Stala perkélus j sterily
lauka, galima sukelti infekcija.

ARBA

Prie$ uzdengdami pacienta steriliu apklotu, surinkite daugkartinius
priedus ir padékite tarp paciento kojy, prireikus sureguliuokite
platformos aukstj ir kampa. Padékite atrama ant platformos vienoje
linijoje su numatoma $launies venos prieigos vieta. Zr. ,Edwards"”
daugkartiniy priedy naudojimo instrukcijas.

PERSPEJIMAS. Daugkartiniai priedai tiekiami nesterilas.
Daugkartinius priedus perkélus j sterily lauka, galima sukelti
infekcija.

Kai uzdengsite steriliu apklotu, bet kuriuo procedaros metu surinkite ir
pritvirtinkite stabilizatoriaus bégiy sistema.

7.4.2 Prieiga prie $launies venos ir movos jstimimas

Veiksmas

Procediira

1

Taikydami jprastus perkutaninés punkcijos metodus pasiekite bendrajg
Slaunies vena.

PASCAL mitralinio voztuvo implantavimo proceddroms

Taikydami transvening ir transseptine technikas bei jprastus
perkutaninius metodus pasiekite kairjjj priesirdj ir jstatykite kreipiamaja
viela j kairjjj priesird]. Jei reikia, i3pléskite kraujagysle.

PERSPEJIMAS. (tik mitralinéms procediuroms) Netinkamai atlikus
punkcija kyla pavojus pazeisti Sirdies struktiira, dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

PASCAL triburio voZtuvo implantavimo procediroms

kraujagysle.

PASCAL mitralinio voztuvo implantavimo procediroms

Per kreipiamaja vielg stumkite kreipiamaja mova su jvedikliu, kol
kreipiamosios movos galiukas jsitvirtins uz pertvaros. Jei reikia,
naudokite lankstyjj mechanizma.

PASCAL triburio voztuvo implantavimo procediroms

Per kreipiamaja vielg stumkite kreipiamaja mova su jvedikliu, kol
kreipiamosios movos galiukas atsidurs desiniajame priesirdyje.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai j kyla pavoj
pak i ankséiau i uoto prietaiso padétj arba pazeisti jj ir
Sirdies struktara, dél to gali prireikti chirurginés korekcijos arba

kitos intervencijos.

I5traukite jvediklj ir kreipiamaja viela. Nesiurbkite ir neplaukite
kreipiamosios movos, kol implanto sistema bus jterpta.
PERSPEJIMAS. Jei nenutriikstama fiziologinio tirpalo srové j
kreipiamaja mova jsiurbiama ar praplovimo jrenginys jungiamas
pries jterpiant implanto sistema, gali pasireiksti oro embolija.

7.4.3 Implanto kreipimas ir vietos nustatymas

Veiksmas Procediira

1 Implanto sistema su krovikliu jdékite j kreipiamajg mova.

2 Stumkite implanto sistema, kol implantas isljs pro kroviklj. [traukite ir
atskirkite kroviklj.

3 I3siurbkite ora i$ kreipiamosios movos ir praplaukite ja fiziologiniu
tirpalu su heparinu. Naudodami nurodyta Svirksta, issiurbkite ne maziau
nei 45 ml.
PERSPEJIMAS. Jei nepavyksta visiskai i$siurbti kreipi
movos arba jei issiurbiant ant impl. K io plovimo angos
néra jos dangtelio, gali jvykti oro embolija.

4 Jei norite, prie implanto kateterio prijunkite nuolating fiziologinio
tirpalo laseline.
PERSPEJIMAS. Jei nuolatiné fiziologinio tirpalo lasiné prie
impl i j pries siurbiant, gali pasireiksti oro
embolija.

5 Stumkite implanto sistema, kol implantas isljs pro distalinj
kreipiamosios movos gala.

6 Nustatykite implanto uzdarymo padét;. Jtraukite sgsagy slankiklius.

7 Pagal poreikj sureguliuokite kreipiamaja mova.

8 Jei gydancio gydytojo nuozitra spaudimo stebéjimo sistema yra

naudojama priesirdzio spaudimui nuolat jvertinti, laikykités spaudimo
stebéjimo sistemos gamintojo naudojimo instrukcijy. Prijunkite skys¢io
pripildyta spaudimo stebéjimo sistema prie valdomojo kateterio.
13siurbkite ora ir kalibruokite paciento sirdies lygj pries matuodami.

Papildomas priesirdziy slégio stebéjimo gaires, jskaitant apribojimus, Zr.
+PASCAL Precision” sistemos gydytojy mokymo medziagoje.

P ha € di P

p j turi bati kartu
su aidu. Spaudimas turi buti suderintas su aidu ir doplerio
d indami priesirdZio spaudi tikinkite, kad
liuk lindes i$ valdomojo

.
r Ver
dictalinic immnl P

visiskai

iog
kateterio.




Veiksmas Procedirra

9 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 Zziedo
plokstumos atzvilgiu bus normali.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai manipuliuojant, kyla pavojus
pakeisti ankséiau implantuoto prietaiso padétj arba paz jiir
Sirdies struktara, dél to gali prireikti chirurginés korekcijos arba
kitos intervencijos.

P. ha Radiol astinio zymeklio j lé ant vald

kateterlo nurodo lanks¢ os dalles galq ir gali bati

1
j fluor Pij

10 Pasukite mentés rankenéle, kad implantas baty nustatytas j
pasiruosimo fiksuoti bures padétj.

1 Sukite implanto kateterj tiek, kiek reikia, kad pakreiptuméte mentes.

12 Pajudinkite viena sgsagy slankiklj, kad stebédami vaizda nustatytuméte,
kurig sasaga jis valdo. Nustate sitikinkite, kad visi slankikliai baty
visiskai jtraukti.

13 Stumkite implantg pro voztuva, kol mentés bus po laisvu buriy krastu.

14 Patikrinkite implanto vietg bei orientacijg ir pagal poreikj siek tiek
pareguliuokite padétj.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai po burémis manipuliuojamas

i skaidulines stygas. Dél skaiduliniy stygy
dies trauma, pablogetl regurgitacija, gali

I dél to gali prireikti

ipainiojimo gali jvykti
bati sunku arba neji p
papildomos intervencijos.

15 Stebédami vaizda jtraukite implanta, kol burés bus nustatytos tarp
mencdiy ir sasagy.

16 Stumkite sasagos slankiklj (-ius) taip, kad buré (-és) baty pritvirtinta
(-os) tarp sasagy ir menciy.

Tai galima atlikti su abiem burémis vienu metu (sasagy fiksatorius
jjungtas, kad judéty abi sgsagos) arba atskirai su viena ir kita bure
(sasagy fiksatorius isjungtas, kad judéty atskiros sasagos).

17 Stebédami vaizdg patikrinkite, ar burés tinkamai jterptos.

Jei buré (-és) nepritvirtinta (-os) tarp sasagy ir menciy, jtraukite sasagy
slankiklj (-ius), kad atleistuméte bure (-es), ir bandykite dar karta.

18 Bures pritvirtine tarp sasagy ir menciy, uzdarykite implanta.

19 Siek tiek pastumkite implanto kateterj, kad sumazéty buriy jtampa.

20 |vertinkite regurgitacija ir, jei reikia, pakeiskite padét;. |sitiking, kad
implanto padétis tinkama, patikrinkite, ar implantas uzdarytas.

Jei reikia pakeisti padétj skilvelyje, jtraukite sasagy slankiklius ir
nustatykite implanta j pasiruosimo fiksuoti bures padétj. Pagal poreikj
sureguliuokite sgsagy ir implanto padét;.

Jei reikia pakeisti padétj priesirdyje, jtraukite sasagy slankiklius ir

létai ilginkite implantg, stebédami fluoroskopinj vaizda ir sitikine, jog
aktyvinimo viela nesulenkta, tada jtraukite implanta atgal j priesird;.
PERSPEJIMAS. Jei implanta jtraukiant j priesirdj ir kei¢iant padétj
jo pailginti nepavyksta, kyla pavojus pazeisti bure arba jpainioti
skaiduline styga.

PERSPEJIMAS. Jei pries kei¢iant padétj burés neatleidziamos nuo
sasagy ir menciy, kyla pavojus pazeisti bures.

7.4.4 Implanto istraukimas (jei reikia)

Jei reikia, pries atleidziant implanta galima jtraukti implanto sistemg atgal j kreipiamaja mova, kad
baty galima istraukti. Norédami istraukti implantg, atlikite toliau pateiktus veiksmus.

Papildomus implanto istraukimo manevry aspektus zr. ,PASCAL Precision” sistemos gydytojy
mokymo medziagoje.

PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai j kyla pavoj i anksciau
implantuoto prietaiso padétj arba pazeisti jj ir Sirdies struktira, dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

Veiksmas Procedira

1 |traukite sasagy slankiklius.

2 Létai ilginkite implantg, stebédami fluoroskopinj vaizda ir jsitikine,
kad aktyvinimo viela nesulenkta. Tada jtraukite implantg j priesirdj.
Nustatykite implanto uzdarymo padét;.

3 Atlenkite valdomajj kateterj ir jtraukite implanto sistema, kol implantas
atsidurs greta kreipiamosios movos galiuko.

4 |stumkite sasagy slankiklius.

5 Nustatykite implanto pailginimo padét;.

6 |traukite sasagy slankiklius, kad kiekvienoje puséje atidarytuméte
sgsagas mazdaug iki 45°.

7 |traukite visa implanto sistemg pro kreipiamajg mova.

7.4.5 Implanto atleidimas
Norédami atleisti implantg, atlikite toliau pateiktus veiksmus.

PERSPEJIMAS. Nesilaik nurodyty atl gali bati sunku arba nejmanoma
atleisti implanto, dél to gali prireikti papildomos intervencijos.

PERSPEJIMAS. Jei implantas atleid: amas pries kinant, kad burés tvirtai uzfiksuotos
tarp menciy ir sasagy, impl gali pajudéti ir pasislinkti, todél pri gali bati
pritvirtintas tik prie vienos burés (SLDA) arba gali pasireiksti kity galimy nepageidaujamy
reiskiniy, dél kuriy gali prireikti paplldomos intervencijos.

PERSPEJIMAS. Jei prietaisai (jsk impl it 3 ir kreipi ja mova) po jtr
naudo;aml pakartotlnal, gali pas"elkstl pasalmes medzmgos embollja arba infekcija.

loti pakartotinai, pri i gali sugesti.

Pastaba. Jei gydantysis gydytojas nusprendna gstatyh papildoma implanta (PASCAL arba

~PASCAL Ace”), reikia imtis atsargumo pr 3, kad y anksciau jstatyto
|mplanto padetls. Pro voztuva prasnskverblant mazos konflguracuos implantui gali
p gveika su anksciau impl K
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PERSPEJIMAS. Pernelyg smarkiai ipuliuoj kyla pavoj i ankséiau
implantuoto prietaiso padétj arba pazeisti jj ir Sirdies struktiira, dél to gali prireikti
chirurginés korekcijos arba kitos intervencijos.

Veiksmas Procediira

1 Isitikinkite, kad distalinis implanto kateterio galiukas visiskai islindes i$
valdomojo kateterio.

2 Nuo implanto kateterio rankenos atsukite ir nuimkite implanto
atleidimo dangtelj.

3 Atsukite ir isimkite viena sidlo fiksatoriy i3 sitlo fiksatoriaus pagrindo.

4 Patraukite sitlo fiksatoriy nuo rankenos, kad visiskai pasalintuméte
sidla.

5 Pakartokite veiksmus su kitu sitlo fiksatoriumi.

6 Sukite prie$ laikrodzio rodykle ir jtraukite implanto atleidimo rankenéle,
kol implantas bus atleistas (tai nustatysite stebédami vaizda).

7 Jei reikia, pakeiskite sialy fiksatorius.

7.4.6 Prietaiso i$émimas ir uzvérimas

Veiksmas Procediira

1 Iki galo jtraukite implanto kateterj j valdoma kateterj. Palaipsniui
atlenkite ir istraukite implanto sistema. Palaipsniui atlenkite ir iStraukite
kreipiamaja mova.

PERSPEJIMAS. Neatlenkus prietaisy pries juos i$§imant, galima
pazeisti kraujagysle.

2 Atlikite standartine perkutanine prieigos vietos uzvérimo procedura.

8.0 Magnetinio rezonanso (MR) sauga

Neklinikiniais tyrimais nustatyta, kad PASCAL ir ,PASCAL Ace” implantai yra salyginai saugis MR

aplinkoje. Pacientg su siuo prietaisu galima saugiai skenuoti MR sistemoje, atitinkancioje toliau

nurodytas salygas.

- Statinis magnetinis laukas: 1,5Tarba3,0 T

- Didziausias erdvinis lauko gradientas - 3 000 G/cm (30 T/m)

« Maksimali nurodyta MR sistemos viso kino 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 temperatira 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 priemoniy iSmetimas

,Edwards Lifesciences” nori pasilikti iSoperuotus klinikinius implanty méginius analizés tikslais.
Baige vertinti pateiksime rastiska ataskaita, kurioje bus apibendrinti masy rezultatai. Norédami
grazinti iSoperuota implantg, kreipkités j ,Edwards”.

Jei nuspresite grazinti bet kurj i$ prietaisy, vykdykite toliau pateiktas instrukcijas.
« Neatidaryta pakuoté su nepazeistu steriliu barjeru.

Jei maiseliai nebuvo atidaryti, graZinkite prietaisa 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 % gliutaraldehido tirpala, ir grazintas bendrovei ,Edwards”.

9.1 Salinimas

Imkités universaliy atsargumo priemoniy dél biologinio pavojaus ir astriy daikty, kad
iSvengtumeéte naudotojo suzalojimo. Panaudoti vienkartinio naudojimo prietaisai (jskaitant
visus prietaisus, kurie lieciasi su pacientais) turi bati tvarkomi ir $alinami laikantis jstaigos
rekomendacijy dél biologiskai pavojingy medziagy ir ligoninés atlieky, kad baty isvengta galimo
kryzminio uztersimo.

Salindami daugkartinius priedus, Zr. ,Edwards” daugkartiniy priedy naudojimo instrukcijas.

10.0 Klinikiniy tyrimy santrauka

Toliau pateikta visy klinikiniy tyrimy santrauka. I3samiga visy klinikiniy tyrimy santrauka galima
rasti saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukoje (SSCP).

10.1 CLASP tyrimas

Remiantis daugiacentrio, daugiasalio, perspektyvinio, vienos grupés CLASP tyrimo rezultatais,
prietaiso naudojimas, proceddra ir klinikinés priemonés buvo labai sékmingi, sumazéjo MR
laipsnis ir pageréjo funkciné buklé, vertinant 3 mety laikotarpio duomenis, taip pat pageréjo
gyvenimo kokybé ir fizinis pajégumas, vertinant 1 mety laikotarpio duomenis, o SNR rodiklis buvo
priimtinas.

10.2 CLASP IID tyrimas

1S anksto nustatyta tarpiné atsitiktiniy imciy grupés, paimtos i$ pagrindinio, atsitiktiniy imciy,
kontroliuojamo CLASP IID tyrimo, analizé parodé, kad PASCAL sistema, palyginti su ,MitraClip”
sistema, néra prastesné vertinant SNR rodiklio pirmine saugumo vertinamaja baigtj ir MR < 2+
pirming veiksmingumo vertinamaja baigtj. Remiantis neatsitiktiniy im¢iy pereinamosios grupés
30 dieny ir registro grupés 6 ménesiy rezultatais, MR laipsnis ir klinikiniai rezultatai pageréjo, o
SNR rodikliai atitiko numatoma intervalg.

10.3 MiCLASP PMCF tyrimas

Remiantis keliuose centruose atlikto vienos grupés, perspektyvinio MiCLASP PMCF tyrimo po
pateikimo j rinka rezultatais, sumazéjo MR laipsnis, pageréjo funkciniai rodikliai, fizinis pajégumas
ir gyvenimo kokybé, vertinant 1 mety duomenis. Atsizvelgiant j sunkiy nepageidaujamy reiskiniy
laipsnj per 1 mety laikotarpj, galima kalbéti apie priimting saugumo profilj.

10.4 CLASP TR tyrimas

Remiantis perspektyvinio, vienos grupés, daugiacentrio CLASP TR tyrimo rezultatais, prietaiso
naudojimas, proceddra ir klinikinés priemonés buvo labai sékmingi, sumazéjo TR laipsnis,
vertinant 2 mety pooperacinés prieziaros laikotarpio duomenis, ir pageréjo klinikiniai rezultatai,
vertinant 1 mety laikotarpio duomenis. Atsizvelgiant j sunkiy nepageidaujamy reiskiniy laipsnj
per 1 mety laikotarpj, galima kalbéti apie priimting saugumo profilj.




10.5 PASCAL poregistracinis registras

Tikrieji 1 mety laikotarpiu surinkti PASCAL poregistracinio registro duomenys patvirtina PASCAL
sistemos klinikinj sauguma, veiksminguma ir nauda gydant MR.

10.6 Papildomi tyrimai

Toliau pateikti PASCAL implanto tyrimai (MR ir TR), jskaitant , TriCLASP PMCF"” tyrima (triburis
voztuvas), CLASP IITR tyrima (triburis voztuvas) ir CLASP IIF tyrimg (mitralinis voZtuvas), Siuo
metu atliekami ir kol kas nepasiekta jy pirminé vertinamoji baigtis, todél tyrimy duomenys ¢ia
nepateikti.

11.0 Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP)

SSCP (saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka) buvo pritaikyta atsizvelgiant j notifikuotosios
istaigos atlikta klinikinj vertinima, kuriuo remiantis suteiktas CE sertifikatas. SSCP pateikiama
atitinkama tos pacios informacijos santrauka.

Notifikuotoji jstaiga atkreipé démesj j ,PASCAL Precision” sistemos trumpalaikj bei ilgalaikj
sauguma bei veiksminguma ir patvirtino teiginius dél naudos ir rizikos santykio.

Patvirtinta, kad ,PASCAL Precision” sistema atitinka saugos (Medicinos prietaisy direktyvoje
nurodyty bendrujy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa), veiksmingumo (Medicinos
prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 1 pastraipa),
priimtiny Salutiniy poveikiy (Medicinos prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir
veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa), tinkamumo naudoti (Medicinos prietaisy direktyvoje
nurodyty bendrujy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 5 pastraipa), prietaiso gyvavimo

laiko (Medicinos prietaisy direktyvoje nurodyty bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy

6 pastraipa), priimtino naudos ir rizikos santykio (Medicinos prietaisy direktyvoje nurodyty
bendryjy saugos ir veiksmingumo reikalavimy 8 pastraipa) veiksmingumo reikalavimus, jg
naudojant numatytai paskirciai.

Sios medicinos priemonés SSCP zr. https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Pradéjus veikti Europos medicinos prietaisy duomeny bazei (,Eudamed”), sios medicinos
priemonés SSCP Zr. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Klinikiniai privalumai

+PASCAL Precision” sistemos gydant MR klinikiniai privalumai apima nurodytuosius toliau.

« Veiksmingas ir stabilus mitralinés regurgitacijos mazinimas.

« Galimybé mitraline regurgitacija gydyti atliekant minimaliai invazine poodine procedura.

« Funkciniy rodiklio, fizinio pajégumo ir gyvenimo kokybés pageréjimas.

,PASCAL Precision” sistemos gydant TR klinikiniai privalumai apima nurodytuosius toliau.

« Veiksmingas ir stabilus triburio voZtuvo regurgitacijos mazinimas.

« Galimybé truburio voztuvo regurgitacija gydyti atliekant minimaliai invazine perkutanine
procedrg.

« Funkcinio rodiklio, fizinio pajégumo ir gyvenimo kokybés pageréjimas.

Néra jokiy klinikiniy privalumy, kuriuos lemty stalo naudojimas, nes stalas yra nebatinas priedas,

nesilieciantis su pacientu. Stalo naudojimo privalumai yra funkcinio pobudzio, nes priedas yra
skirtas ,PASCAL Precision” sistemai padéti.

Neéra jokiy klinikiniy privalumy, kuriuos lemty stabilizatoriaus bégiy sistemos naudojimas, nes
stabilizatoriaus bégiy sistema yra nebatinas priedas, nesilieciantis su pacientu ir naudojamas
tik atliekant implantavimo procedura. Stabilizatoriaus bégiy sistemos naudojimo privalumai yra
funkcinio pobudzio, nes priedas yra skirtas ,PASCAL Precision” sistemai paremti.

13.0 Bazinis unikalusis priemonés identifikatorius-priemonés
identifikatorius (UDI-DI)

Bazinis UDI-DI yra prieigos raktas, skirtas su prietaisu susijusiai informacijai, kuri pateikta
+Eudamed”, pasiekti. Pagal ,PASCAL Precision” sistemos bazinj UDI-DI galima rasti saugos ir
klinikinio veiksmingumo santrauka (SSCP).

Toliau pateiktoje lenteléje isvardyti ,PASCAL Precision” sistemos ir suderinamy prietaisy baziniai
UDI-DL.

Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI

,PASCAL Precision” sistema —

N . 200001 06901035004PAS000BC
implanto sistema

+PASCAL Precision” sistema —

,PASCAL Ace” implanto siste- | 200001SM 06901035004PAS000BC
ma

#PASCAL Precision” sistema - |5 06901035004PAS000BC
kreipiamoji mova

PASCAL sistema - stabilizato- | ey 0690103D004PAC00056
riaus bégiy sistema

PASCAL sistema - stalas 10000T 0690103D004PNAOOOW?7

Toliau pateiktoje lenteléje isvardyti su ,PASCAL Precision” sistema suderinamy daugkartiniy
priedy baziniai UDI-DI.

Gaminys Modelis Bazinis UDI-DI
Daugkartinio naudojimo plat- [ ;1 p 0690103D004REUO00YA
forma
Daugkartinio naudojimo 10000PT 0690103D004REUC00YA
plokstelé
Daugkartinio naudojimo atra- |, 1 0690103D004REUO00YA

ma

14.0 Numatoma priemonés naudojimo trukmé

Atlikti kruopstas ikiklinikiniai PASCAL ir ,PASCAL Ace” implanty patvarumo bandymai pagal
atitinkamus reikalavimus, Sie prietaisai atlaiké maziausiai 5 metus imituojamo nusidéveéjimo.
Tikroji naudojimo trukmé Zmoniy organizme priklauso nuo daugybés biologiniy veiksniy, ji
kiekvienam pacientui gali bati labai skirtinga. Nenustatyti konkretas veiksmai arba sglygos, dél
kuriy gali sutrumpéti arba pailgéti prietaiso naudojimo trukme.

15.0 Informacija pacientui

Su kiekviena implanto sistema pateikiama paciento implanto kortelé. Implantave uZpildykite visa
reikiama informacija ir atiduokite implanto kortele pacientui. Si implanto kortelé dél sveikatos
prieziaros besikreipiantiems pacientams leis informuoti sveikatos priezitros paslaugy teikéjus
apie tai, kokio tipo implanta jie turi.

16.0 Veiksmingumo charakteristikos

Priemoneés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus i$samiy
bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés sauga ir veiksminguma, naudojant priemone pagal
paskirtj ir laikantis naudojimo instrukcijy.

,PASCAL Precision” jterpimo sistemos kateteriy dizainas paremtas naudotojy atsiliepimais.
Pareiskimas apie ,preciziskuma” bus patvirtintas atliekant stebéjima po patekimo j rinka.



17.0 Kokybiné ir kiekybiné informacija apie PASCAL ir ,PASCAL Ace”
implantus

PASCAL implantg sudaro titaniné verzlé ir varztas, polietereterketono (PEEK) jvoré ir silikoninis
sandariklis. ,PASCAL Ace” implantg sudaro titaniné verzlg, varztas, distaliné ir proksimaliné
plokstelés bei silikoninis sandariklis.

Toliau pateiktoje lenteléje pateikiama kokybiné ir kiekybiné informacija apie medziagas.

Medziaga CAS Svorio ribos modelyje (mg)
Titanas 7440-32-6 254-324
Nikelis 7440-02-0 235-258
Polietileno tereftalatas 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilenas 9002-88-4 14,3-42,6
Polietereterketonas 29658-26-2 0-23,2
Aliuminis 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadis 7440-62-2 2,16-6,32
Silicio dioksidas 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloksanas 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluorpolieteris 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoretilenas 9002-84-0 1,15-1,22
Gelezis 7439-89-6 0-0,567
Titano dioksidas 13463-67-7 0,180-0,541
Deguonis 7782-44-7 0-0,355
Anglis 7440-44-0 0-0,285
Kobaltas 7440-48-4 0-0,226
Stibio trioksidas 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobis 2023505 0-0,113
Azotas 7727-37-9 0-0,0918
Chromas 7440-47-3 0-0,0452
Varis 7440-50-8 0-0,0452
Vandenilis 1333-74-0 0-0,0384
4,4"-Difluorobenzophenone 345-92-6 0-0,00141
Difenilsulfonas 127-63-9 0-0,00114
Erukamidas 112-84-5 0,000516-0,00102
4-dodecilbenzensulfono ragstis 121-65-3 0,0000906-0,00857
Dekametilciklopentasiloksanas D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametilcikloheksasiloksanas D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametilciklotetrasiloksanas D4 556-67-2 0-0,000651
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Edwards PASCAL Precision transkatetra varstula labosanas sistema
Lietosanas instrukcija

Uzmanigi izlasiet $o lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par bridinajumiem,
i ki kas attiecas uz $o medicinas ierici.

o 2L

pi bas p iem un atlikusajiem ri

Edwards PASCAL Precision transkatetra varstula labosanas sistéma (talak saukta par PASCAL
Precision sistému) ir ieklauti talak noraditie mode|u numuri:

Modela numurs lerice

200001S

PASCAL Precision sistéma — implanta sistéma

20000ISM PASCAL Precision sistéma — PASCAL Ace im-
planta sistéma
20000GS PASCAL Precision sistéma — vaditajapvalks

PASCAL Precision sistéma ir saderiga ar talak noraditajiem vienreizéjas lietosanas piederumiem:

Modela numurs lerice

10000T PASCAL sistéma — galds

20000ST PASCAL sistéma — stabilizatora vadotnes sis-

téma

PASCAL Precision sistéma ir saderiga ar talak noraditajiem atkartoti lietojamiem piederumiem:

Modela numurs lerice

10000UP Edwards atkartoti lietojama platforma
10000PT Edwards atkartoti lietojama plaksne
10000CR Edwards atkartoti lietojams turétajs

Implanta sistéma (4. attéls)

Implanta sistéma sastav no vadama katetra (aréjais slanis), implanta katetra (iek$&jais slanis)
un implanta (talak saukti par PASCAL un PASCAL Ace implantiem). Implanta sistéma perkutani
ievada implantu varstuli, pieklustot pa femoralo vénu ar transvenozu, starpsienas (mitrala
varstula) un transvenozu (trisviru varstula) pieeju.

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 satvéréji, kas izveidoti

no nitinola un parklati ar polietilentereftalatu. PASCAL Ace implants ir mazaka izméra, lai
nodrosinatu arstiem iespéjas. leteicamie apsvérumi, izvéloties PASCAL Ace implantu, ietver
mazakas izvietosanas zonas un blivas cipslu zonas. Papildinformaciju par PASCAL un PASCAL
Ace implantu atdalitaju un citu sastavdalu izméru atskiribam, tostarp papildu apsvérumus par
implantu izvéli, skatiet PASCAL Precision sistémas arstu apmacibas materialos.

Implanta lapstinam ir Cetri galvenie stavokli: izvérstas, aizvértas, gatavas satvert viras un ar
satvertam viram.

Piezime. PASCAL Ace implants ir nosaukumu pieskirSsanas metodika, kas attiecas uz
papildu implanta izméru ar tadu pasu lietosanas indikaciju ka PASCAL implantam.
Implanta katetrs (4. attéls)

Implants ir piestiprinats implanta katetram ar Suvém un vitnotu varpstu. Implanta katetrs
vada implanta izvietosanu. Cetras galvenas vadibas ierices ir satvéréju slidni, lapstinu poga,
implanta atvienotajpoga un Suvju blokétaji. Satvéréju slidni vada satvéréjus (atvelkot satvéréju
slidnus, satvéréji tiek pacelti; virzot satvéréju slidnus uz prieksu, satvéréji tiek nolaisti). Lapstinu
poga vada lapstinas (pagriezot lapstinu pogu pulkstenraditaja kustibas virziena, lapstinas tiek
aizvértas, un pagriezot lapstinu pogu pretéji pulkstenraditaja kustibas virzienam, lapstinas
tiek atvértas). Implanta atvienotajpoga vada implanta atvienoanu no implanta katetra. Suvju
blokétaji vada $uvju atvieno3anu no satvéréjiem. Piegades bridi implanta katetrs ir jau ievietots
vadamaja katetra.

- Vadamais katetrs (4. attéls)

Vadamajam katetram ir vadibas grozampoga (lieksanas poga), kas aktivizé lieksanas
mehanismu implanta virzisanai un novietosanai mérka vieta. Rentgenstarojumu necaurlaidiga
markiera josla katetra distalaja dala apzimé lokanas dalas beigas.

- Vaditajapvalks (5. attéls)
Vaditajapvalks tiek izmantots, lai pieklatu priekskambarim. Tam ir hidrofils parklajums un

vadibas grozampoga (lieksanas poga), kas aktivizé lieksanas mehanismu vaditajapvalka
novietosanai mérka vieta.

levaditajs (5. attéls)

levaditaju izmanto, lai atvieglotu vaditajapvalka izsekosanu [idz vélamajai vietai. levaditajs ir
saderigs ar 0,89 mm (0,035 collas) vaditajstigu. levaditajs ir iekJauts vaditajapvalka iepakojuma.

levietotajs (8. attéls)

levietotaju izmanto implanta un piegades katetru ievadi$anai cauri vaditajapvalka slégiem.
Lietotaja értibam ievietotdjs ir ieklauts implanta sistémas un vaditajapvalka iepakojuma.
Stabilizatora vadotnes sistéma (6. attéls)

Stabilizatora vadotnes sistému ir paredzéts lietot, lai implantésanas proceduru laika palidzétu
novietot un stabilizét PASCAL Precision sistému. Ja nepieciesams, jebkura procedaras bridi
30 stabilizatoru var piestiprinat vaditajapvalkam un implanta sistémai. Stabilizatora vadotnes
sistémas izmanto3ana nav obligata.

« Galds (7. attéls)

Galds ir paredzéts, lai nodrosinatu stabilu platformu implanta sistémai, vaditajapvalkam un
PASCAL Precision sistémas stabilizatora vadotnes sistémai. Galdu izmanto arpus sterila lauka.
Galda augstumu var regulét. Galda izmantosana nav obligata.

« Atkartoti lietojamie piederumi

Par atkartoti lietojamiem piederumiem skatiet sadalu Edwards atkartoti lietojami piederumi.
Atkartoti lietojama platforma (modelis 10000UP), atkartoti lietojama plaksne (modelis
10000PT) un atkartoti lietojams turétajs (modelis 10000CR) lietosanas instrukcijas (turpmak
teksta — Edwards atkartoti lietojami piederumi lietosanas instrukcija).

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace un PASCAL Precision ir uznémuma

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes. Visas citas pre¢u zimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.



1.0 Lietosanas indikacijas

1.1 Paredzétais lietojums

PASCAL Precision sistéma paredzéta mitrala varstula un/vai trisviru varstula rekonstrukcijai ta

mazspéjas gadijuma, izmantojot audu aproksimaciju. PASCAL Precision sistéma perkutani ievada

implantu varstuli, pieklustot pa femoralo vénu ar transvenozu, starpsienas (mitrala varstula) un

transvenozu (trisviru varstula) pieeju.

1.2 Pacientu mérka populacija

PASCAL Precision sistéma ir paredzéta sadiem pacientiem:

« Pieaugusie pacienti ar kliniski nozimigu, simptomatisku mitrala regurgitaciju (vidéji smagu vai
smagu MR).

« Pieaugusie pacienti ar kliniski nozimigu, simptomatisku trikuspidalo regurgitaciju (smagu vai
lielaku TR), neskatoties uz medicinisko terapiju.

Pacientu atlasa daudzdisciplinars kardiologu ekspertu konsilijs, kas specializéjas mitralas un

trikuspidalas regurgitacijas arstésana. Pirms pacientu arstésanas ar PASCAL Precision sistemu

sirds aprapes komandai jaizvérté visu iespéjamo intervencu ieguvumi un riski. Pacienti ir PASCAL

Precision sistémas sanems3anas kandidati, ja tie nav uzskatami par piemérotiem kardiokirurgiskai

operacijai, tostarp minimali invazivai kardiokirurgiskai operacijai, un ir anatomiski pieméroti

arstéSanai ar PASCAL Precision sistému.

2.0 Kontrindikacijas

PASCAL Precision sistéma ir kontrindicéta pacientiem ar mitrala un trisviru varstula mazspéju,
kuriem:

ir kontrindicéta TEE vai skrininga TEE ir nesekmiga;
ehokardiografija ir liecibas par intrakardialu masu, trombu vai vegetaciju;

ir nosprostojums vai trombs apaksgjas dobas vénas filtra, kas traucétu ievadisanas katetram,
vai ir ipsilaterala dzilo vénu tromboze;

ir paaugstinata jutiba pret nitinolu (nikeli vai titanu) vai kontrindicéta proceddra izmantojamo
zalu lieto3ana, ko nevar pienacigi mediciniski kontrolét;

« anamnézé ir asinojosa diatéze vai koagulopatija, vai ari pacients atsakas no asins parliesanas.
PASCAL Precision sistéma ir kontrindicéta pacientiem ar mitrala varstula mazspéju, kam ir
kontrindicéta starpsienas katetrizacija.

3.0 Bridinajumi
3.1 Ar anatomiju saistitie apsvérumi

Lai rezultati batu optimali, janem véra talak noraditie pacienta anatomiskie raksturlielumi.
Varstula anatomija, kas var ierobezot pienacigu piek|luvi PASCAL Precision sistémai, ka ar

tas lietosanu un/vai izvérsanu, vai pietiekamu mitrala vai trisviru varstula regurgitacijas
samazinajumu, jaizvérté daudzdisciplinarai sirds specialistu komandai. Drosums un efektivitate
nav noteikta pacientiem ar anatomiskajiem raksturlielumiem, kas ietver, bet neaprobezojas ar
talak noradrto:

Attiecas uz pacientiem ar mitrala un trisviru varstula mazspéju:

+ Smagas kalcifikacijas pazimes gredzena vai zem varstula eso3aja aparata
« Nozimiga skeltne vai perforacija satversanas vieta
« Viru kustiguma garums < 8 mm

Attiecas tikai uz pacientiem ar mitrala varstula mazspéju:

« Starpsienas punkcijas augstums < 3,5 cm

« Kreisa priekskambara diametrs < 35 mm

« Kreisa kambara diametrs diastoles beigas > 8,0 cm

Attiecas tikai uz pacientiem ar trisviru varstula mazspéju:

« Vidéji smagas vai smagas kalcifikacijas pazimes satversanas vieta
« Primara nedegenerativa trisviru varstulu slimiba

3.2 Riciba ar ieri
3.2.1 PASCAL Precision sistéma, galds un stabilizatora vadotnes sistéema

lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas tikai vienreizéjai lietosanai. Nav pieejami dati,
kas apliecina ieri¢u sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
Sada darbiba var izraisit saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties, ka
paredzéts.

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 uzliesmojo3u un ugunsnedrosu gazu, anestézijas lidzeklu vai
tirisanas/dezinfekcijas lidzeklu klatbatne.

lerices nedrikst lietot, ja ir beidzies deriguma termins.

Nedrikst lietot, ja ir saplésta iepakojuma plomba vai ja ir bojats sterilu ieri¢u iepakojums.
Neizmantojiet, ja kada no iericém ir nokritusi, bojata vai jebkada veida nepareizi lietota.

Sagatavosanas laika un visas proceduras gaita jaizmanto standarta skalosanas un atgaiso$anas
metode, lai nepielautu gaisa emboliju.

3.2.2 Edwards atkartoti lietojama platforma, atkartoti
lietojams turétajs

ietojama plaksne un atkartoti

- lerices ir izstradatas, paredzétas un izplatitas vairakkartéjai lietosanai. Par atkartoti lietojamiem
piederumiem skatiet Edwards atkartoti lietojamu piederumu lietosanas instrukcija.

3.3 Kliniskie bridinajumi

« Ka pret jebkuru implantétu medicinisku ierici, ari pret 3o ir iespéjama nevélama imunologiska
reakcija.

« Ar3is sistémas lietosanu var bat saistiti batiski nevélami notikumi, kuru dé| dazreiz
nepieciesama kirurgiska iejauksanas un/vai kas izraisa navi (skatit “lespéjamie nevélamie
notikumi”). Pirms lietosanas katram iesp&jamajam pacientam pilniba jaizskaidro ieguvumi un
riski.

« leteicama rpiga un pastaviga mediciniskd novérosana, lai varétu diagnosticét un pareizi arstét
ar implantu saistitas komplikacijas.

« Antikoagulantu terapija arstam janosaka saskana ar iestades vadlinijam.

« PASCAL Precision sistéma nav izvértéta, lietojot gratniecém vai pediatriskajiem pacientiem.

4.0 Piesardzibas pasakumi

4.1 Piesardzibas pasakumi pirms lietosanas

« Pacientu atlasa daudzdisciplinaru kardiologu komanda, kura specializéjas mitrala un/vai
trisviru varstula regurgitacijas arstésana, lai novértétu pacienta risku un anatomisko
piemérotibu péc dazadu arstésanas iespéju ar iericém apsvérsanas.
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4.2 Piesardzibas pasakumi péc lietosanas
« Implanta ilgtermina izturiba nav noteikta. Lai novértétu implanta veiktspéju, ieteicama
regulara mediciniska novérosana.

« Pécvarstula labosanas ar PASCAL Precision sistému var bat nepieciesama islaiciga
antikoagulantu terapija. Antikoagulantu terapija un cita mediciniska arstésana janozimé
saskana ar iestades vadlinijam.

5.0 lespéjamie nevélamie notikumi

Ar standarta sirds katetrizaciju, anestézijas izmantosanu un PASCAL Precision sistémas
izmantosanu saistito komplikaciju dé| var rasties $adas sekas: pariesana uz atvértas sirds operaciju,
neatliekama vai planveida atkartota operacija, eksplantacija, pastaviga invaliditate vai nave. Més
iedrosinam arstus zinot Edwards vai pilnvarotajam slimnicas vadibas personalam par notikumiem,
kas varbatéji ir saistiti ar ierici.

Talak noraditi paredzamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar PASCAL Precision sistémas
procedaru.

« Patologiskas laboratorisko raditaju vértibas.

« Alergiska reakcija pret anestézijas lidzekli, kontrastvielu, heparinu, nitinolu.

+ Anémija vai samazinats hemoglobina limenis, kam var bit nepiecieSama asins parliesana.

« Aneirisma vai pseidoaneirisma.

Stenokardija vai sapes kraskurvi.

Anafilaktisks Soks.

«  Aritmijas — priekskambaru (t. i., priekskambaru mirdzésana, supraventrikulara tahikardija).
« Aritmijas — kambaru (t. i, kambaru tahikardija, kambaru mirdzésana).

- Arteriovenoza fistula.

« Priekskambara starpsienas bojajums, kura dé| nepiecie3ama invaziva iejauksanas.
« Asinosana.

Sirdsdarbibas apstasanas.

Sirds mazspéja.

Sirds bojajumes, ieskaitot perforaciju.

Sirds tamponade / asinsizpladums perikarda.

« Kardiogénisks soks.

« Sapisanas cipslainajas stigas vai plisums, ka dé| var bat nepieciesama invaziva iejauksanas
« Koagulopatija, asinsreces traucéjumi, asinojosa diatéze.

« Vadi$anas sistémas trauma, kuras dé| var bat nepieciesams pastavigs kardiostimulators.

« Dzilo vénu tromboze (DVT).

« Nativa varstula bojajumi (pieméram, viru plisums, atvilksanas vai sabiezésana).

« leprieks ievietota implanta dislokacija.

-« Dispnoja.

« Taska.

Elektrolitu l[idzsvara 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 Precision sistémas sastavdalas neiznemsana.
« Drudzis.

« Asinosana kunga-zarnu trakta vai infarkts.

« Sirds mazspéja.

« Hematoma.

« Hemodinamikas traucéjumi.

Hemolize.

Hemoragija, kuras dé| nepiecieSama asins parliesana vai invaziva iejauksanas.

Hipertensija.

« Hipotensija.

« Implanta bojajumi (nodilums, plisums, [Gzums vai citi).
« Implanta embolizacija.

« Nepareizs implanta stavoklis vai neievadisana paredzétaja vieta.
« Implanta parvieto$anas.

« Implanta tromboze.

« Infekcija.

« lekaisums.

« Kreisa kambara izpludes trakta (LVOT) obstrukcija.
Apzarna i$émija.

Vairaku sistému organu mazspéja.
Miokarda infarkts
« Nelabums un/vai vem3ana

« Nervutrauma

« Neirologiski simptomi, tostarp diskinézija, bez transitoriskas isémiskas lékmes vai insulta
diagnozes.

« Ar nervu sistému nesaistita trombembolija.

« Sapes.

« Papillaro muskulu bojajums.

- Paralize.

« PASCAL Precision sistémas sastavdalas(-u) embolizacija.

- Periféraisémija.

Skidrums pleiras dobuma.

Plausu tuska.

Plausu embolija

« Reakcija pret prettrombocitu lidzekliem vai antikoagulantiem.

« Nieru mazspéja.

« Nieru nepietiekamiba.

« Elposanas traucgjumi, elpo3anas mazspéja, atelektaze, pneimonija, kurai var but nepieciesama
ilgsto3a maksliga elpinasana.

« Retroperitoneala asinosana.

- Starpsienu bojajums vai perforacija.

« Septicémija, sepse.

« Adas apdegums, trauma vai audu izmainas jonizéjosa starojuma iedarbibas dé|.

- lerices piestiprinasanas pie vienas viras (SLDA).



Insults.

Sinkope.

Transistoriska isémiska lekme (TIA).
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.

Brices atvérsanas, aizkavéta vai nepilniga dzisana.
Progreséjosa sirds mazspéja.

Progreséjosa regurgitacija/varstula mazspéja.

Pacientam/lietotajam/tresajai pusei Eiropas Ekonomikas zona: ja 3is ierices lietosanas laika vai tas
lietoSanas rezultata ir noticis nopietns negadijums, ladzu, zinojiet par to razotajam un jasu valsts
kompetentajai iestadei, kuru var noskaidrot timekla vietné https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en.

6.0 Piegades komplektacija
6.1 lepakojums

Implanta sistéma, vaditajapvalks un stabilizatora vadotnes sistéma ir iepakoti atseviski un
sterilizéti ar etiléna oksidu. Galds ir iepakots un tiek piegadats nesterils. Edwards atkartoti
lietojama platforma, atkartoti lietojama plaksne un atkartoti lietojams turétajs ir atseviski iepakoti
un nav sterili.

6.2 Glabasana

PASCAL Precision sistéma jauzglaba vésa, sausa vieta.

7.0 Lietosanas noradijumi

7.1 Arsta apmaciba

Paredzéts, ka PASCAL Precision sistému izmantos invazivie kardiologi un sirds kirurgi, kuriem
palidzés atbalsta personals, kas ir apmacits sniegt palidzibu mitrala un/vai trisviru sirds varstula
labo3anas laika.

Arstam, kurs implanteé ierici, jabat pieredzei transkatetra metozu izmanto$ana un apguvusam
PASCAL Precision sistému un procedaru. Visiem arstiem, kas veic procedru ar PASCAL Precision
sistému, jabat apmacitiem atbilstosi Edwards apmacibas prasibam, kas apkopotas talak.

« PASCAL Precision arstu apmacibas rokasgramatas didaktiska sesija: ierices konstrukcija,
proceddras attélveido$ana, procediras darbibas un problematiskas situacijas

Praktisks galda modelis: praktiska proceddras darbibu veiksana

Fiziologiskas simulacijas modelis: poceduras darbibu izméginajumi praksé ar procedaras
attélveidosanu

Gala lémumu par PASCAL Precision sistémas ierices implantésanu pienem arsti, kuri ir
specializéjusies mitrala un/vai trisviru varstula regurgitacijas arstésana specializétos veselibas
aprapes centros un uzskata, ka, balstoties uz slimibas smaguma pakapi un blakusslimibam, ir
paredzami kliniska stavokla nozimigi uzlabojumi.

7.2 Aprikojums un materiali

Standarta sirds katetrizacijas laboratorijas aprikojums

Fluoroskopijas sistéma

Transezofagealas ehokardiografijas (TEE) iekartas (2D un 3D)

Vénas punkcijas komplekts

Starpsienas adata, apvalks un vaditajstiga (tikai mitrala varstula procedaram)
Mainama garuma 0,89 mm (0,035 collu) vaditajstiga

Trauki

50-60 cm’ §lirces ar Luera savienotaju

Heparinizéts fiziologiskais skidums

Hemostats
Kirurgiskie dvieli (pieméram, ar izméru 43 x 69 cm)

ckastes” tipa katetrs kontrastvielas injicésanai (ar saderigu apvalku)

Papildaprikojums:

Papildaprikojums: pakapeniski dilatatori

Papildaprikojums: pastavigs fiziologiska skiduma pilinatajs (ripinams infazijas stativs, infazijas
caurulite ar k$krata noslédzéjiem, 1 litra maisi ar heparinizétu sterilu fiziologisko $kidumu)
Papildaprikojums: spiediena uzraudzisanas ierice

7.3 lerices sagatavosana
7.3.1 Galds

Darbiba Procedira
1 Iznemiet galdu no iepakojuma un parbaudiet, vai nav bojajumu.
Ja galda vieta izmantojat Edwards atkartoti lietojamu platformu
un atkartoti lietojamu turétaju, skatiet Edwards atkartoti lietojamu
piederumu lieto3anas instrukciju.
2 Salieciet galdu, ka redzams 7. attéla.

7.3.2 Stabilizatora vadotnes sistéma

Darbiba Procediira
1 Iznemiet stabilizatora vadotnes sistémas sastavdalas no iepakojuma un
vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu.
7.3.3 Vaditajapvalks
Darbiba Procediira
1 Iznemiet vaditajapvalku, ievietotaju un ievaditaju no iepakojuma un
vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu.
2 Izskalojiet un atgaisojiet ar heparinizétu fiziologisko skidumu.
3 Pirms lietosanas noslaukiet vaditajapvalku ar heparinizétu fiziologisko

Skidumu.
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7.3.4 Impl; istéma — sisté park

de, satvéréju parbaude un atiestatisana

Darbiba Procediira

1 Iznemiet implanta sistému un ievietotaju no iepakojuma un vizuali

parbaudiet, vai nav bojajumu.
UZMANIBU! Ja uz impl. katetra

ventiléjama vacina, ierices lietosana var izrai:

atveres nav
nficésanos.

2 Pilniba izvérsiet implantu. Pilniba atvelciet un virziet uz prieksu
satvéréju slidnus, lai parbauditu, vai satvéréji kustas pareizi.

3 Ja satvérgji nekustas pareizi, veiciet talak aprakstitas darbibas, lai tos
atiestatitu.

Ja satvéréji kustas pareizi, turpiniet ar nakamaja sadala “Implanta
sistéma — skalosana un sagatavosana” aprakstitajam darbibam.

4 Nodrosiniet, ka implants ir pilniba aizvérts. Atlaidiet un nonemiet suves
blokétajus no Suves blokétaja pamatnes.

Piezil Nodros ka Suves blokétaja atlais. laika diega
brivais gals nav ievilkts rokturi.

5 Pilniba atvelciet satvéréju bidnus un ievietojiet satvéréju iestatisanas
riku viena limeni ar Suvju blokétajiem, Suvju blokétaju pamatném un
implanta atvienotajpogu.

6 Velciet brivo diega galu uz Suves blokétaja pamatnes, lai novérstu
diegu valigumu. Maziniet briva diega gala nostiepumu, nomainiet un
pievelciet Suvju blokétaju.

Atkartojiet sis darbibas ar otro Suvju blokétaju.

7 Nonemiet satvéréju iestatisanas riku. Pilniba izvérsiet implantu. Pilniba
virziet uz priek3u un atvelciet satvéréju slidnus, lai parbauditu, vai
satveréji kustas pareizi.

7.3.5 Impl ctama — ckalod

un sagata

Darbiba Procediira

1 Aizveriet implantu.

2 Nodrosiniet, ka satvéréju slidni ir pilniba atvilkti un implants ir pilniba
aizverts.

3 Iznemiet ventiléjamo vacinu no implanta katetra skalo3anas atveres.
Paceliet implanta katetra distalo galu un skalojiet ar heparinizétu
fiziologisko Skidumu.

4 Piestipriniet skalo3anas atveres vacinu implanta katetra skalo3anas
atverei.

5 Piestipriniet implanta atvienosanas apvalku implanta katetra rokturim.

6 Pilniba atvelciet implanta katetru. Virziet uz priekSu satvéréju slidnus un
iestatiet implantu izvérsta stavokli.

7 Nonemiet ievietotaja vacinu un vadiet ievietotaja vacinu uz implanta
sistému.

8 Caur ievietotaja proksimalo galu ievietojiet implantu, lidz tas izvirzas
distalaja gala. Savienojiet ievietotaju un ievietotaja vacinu.

9 Pilniba virziet uz prieksu implanta katetru, lai implants izbiditos no
ievietotaja.

10 Izskalojiet heparinizétu fiziologisko skidumu caur vadamo katetru.

1 Virziet ievietotaju uz prieksu, lidz implanta distalais gals ir pilniba
ievietots ievietotaja.

7.4 Implantésanas procedira

Visas implantésanas proceduras darbibas attiecas gan uz PASCAL mitrala, gan uz PASCAL trisviru
implanta proceddram, ja nav noradits citadi.

Implanta ievadisana ir javeic visparéja anestézija, veicot hemodinamiska stavokla parraudzibu
operaciju zalé, hibridoperaciju zalé vai katetrizacijas laboratorija, izmantojot fluoroskopijas un
ehokardiografijas attélveidosanas iekartas.

Piezi Pirms imp
(3.1. apakspunkts), jo lietosana citos, nevis noraditajos
nativa varstula viras ievietosanu.

procediras skatiet sadalu “Ar anatomiju saistitie apsvérumi”

var traucét impl vai

UZMANIBU! Procediiras laika ir jaievada heparins, lai aktivéto recésanas laiku (ACT)
saglabatu = 250 sek.

UZMANIBU! Ja ievada parmérigi daudz kontrastvielas, var rasties nieru mazspéja. Pirms
proceddiras ir jaizméra pacienta kreatinina limenis. Jauzrauga kontrastvielas lietojums.

7.4.1 Pacienta sagatavosana

Darbiba Procediira

1 Pirms pacienta parklasanas ar sterilu parklaju salieciet un novietojiet
galdu starp pacienta kajam, attiecigi noreguléjot galda augstumu.
Atbalstam starp galdu un pacienta kajam izmantojiet dvielus.
UZMANIBU! Galds tiek piegadats nesterils — ta novietosana
sterilaja lauka var izraisit inficésanos.

VAI

Pirms pacienta parklasanas ar sterilu parklaju salieciet un novietojiet
atkartoti lietojamus piederumus ap pacienta kajam, péc vajadzibas
pielagojot platformas augstumu un lenki. Novietojiet turétaju uz
platformas atbilstosi paredzétajai augsstilba vénas piekluves vietai.
Skatiet Edwards atkartoti lietojamu piederumu lietosanas instrukciju.

UZMANIBU! Atkartoti lietojami piederumi nav sterili; atkartoti
lietojamu piederumu ievietosana sterila lauka var izraisit infekciju.

2 Péc parklasanas ar sterilu parklaju salieciet stabilizatora vadotnes
sistému un proceddras jebkura laika piestipriniet to péc

nepieciesamibas.
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7.4.2 Piekluve caur femoralo vénu un apvalka ievadisana

Darbiba Procediira

1 Ar standarta perkutanas punkcijas metodém piekltstiet kopéjai
femoralajai vénai.

2 PASCAL mitrala varstula implanta procedaras veiciet talak noraditas
darbibas.

Ar transvenozu, transseptalu metodi un standarta perkutanajam
metodém piek|astiet kreisajam priekskambarim un ievietojiet taja
vaditajstigu. Péc nepieciesamibas paplasiniet asinsvadu.
UZMANIBU! (tikai mitrala varstula proceduras) Nepareizi veicot

punkciju, var izr: sirds struktaru bojajumu, kura del
kirurgiska ar vai cita i i

P

PASCAL trisviru varstula implanta procedaras veiciet talak noraditas
darbibas.

Ar standarta perkutanajam metodém piek|ustiet labajam
priekskambarim un ievietojiet taja vaditajstigu. Péc nepieciesamibas
paplasiniet asinsvadu.

3 PASCAL mitrala varstula implanta procedaras veiciet talak noraditas
darbibas.

Vaditajapvalku ar ievaditaju ievietojiet pa vaditajstigu, lidz
vaditajapvalka gals ir drosi $kérsojis sirds starpsienu, péc
nepieciesamibas izmantojot salieksanas mehanismu.

PASCAL trisviru varstula implanta procediras veiciet talak noraditas
darbibas.

Vaditajapvalku ar ievaditaju ievietojiet pa vaditajstigu, lidz
vaditajapvalka gals atrodas labaja priekskambari.
UZMANIBUI Parméri
I ierices
kura dé
invaziva iejauksanas.

peéj ieprieks
sirds struktaru
kirurgiska labosana vai cita

b

4 Iznemiet ievaditaju un vaditajstigu. Aspirét un skalot vaditajapvalku
drikst tikai péc tam, kad implanta sistéma ir ievietota.

UZMANIBUI Asplresana vai pastawgas fiziol

giska skiduma

pirms img

sistémas ievietosanas var izraisit gaisa emboliju.

7.4.3 Implanta navigacija un ievietosana

Darbiba Procedira

1 Implanta sistému ar ievietotaju ievietojiet vaditajapvalka.

2 Virziet implanta sistému uz prieksu, lidz implants izvirzas no ievietotaja.
Atvelciet un nonemiet ievietotaju.

3 Aspirgjiet un skalojiet vaditajapvalku ar heparinizétu fiziologisko
$kidumu. Izmantojot noradito $lirci, aspiréjiet vismaz 45 cm®.
UZMANIBU! Neveicot pilnu aspiraciju no vaditajapvalka vai veicot

aspiraciju, kad uz impl katetra skalos atveres nav
skalosanas atveres vacina, iespéjama gaisa embolija.

4 Ja nepieciesams, implanta katetram pievienojiet pastavigu fiziologiska

$kiduma pilinataju.
UZMANIBU! Ja pastavigu fiziol
istémai pievi pirms aspiré

g k pilinataju i
var rasties gaisa embolija.

5 Virziet implanta sistému uz prieksu, lidz implants izvirzas vaditajapvalka
distalaja gala.

6 lestatiet implantu aizvérta stavokli. Atvelciet satvéréju slidnus.

7 Ja nepieciesams, noreguléjiet vaditajapvalku.

8 Ja procedaras laika pastavigas priekskambara spiediena novértésanas
nolakos péc arstéjosa arsta ieskatiem tiek veikta spiediena
uzraudzisana, ievérojiet spiediena uzraudzisanas ierices razotaja
lietosanas instrukciju. Ar Skidrumu uzpilditu spiediena uzraudzisanas
ierici pievienojiet vadamajam katetram. Pirms mérijuma iegsanas
veiciet aspirésanu un péc tam kalibréjiet pacienta sirds limeni.

Skatiet PASCAL Precision sistémas arstu apmacibas materialus, lai
iegutu papildu noradijumus par priekskambaru spiediena uzraudzibu,
tostarp ierobezojumiem.

Piezime. Spiedi 1zisana ir jai kopa

ar ehokardiografiju. Spiedi vértiba ir ja ar
ehokardiografijas un doplerografuas |zmek|e]umu raduumlem.
Kad novértéjat prieksk di parbaudiet, vaii
katetra distalais gals ir pllnlba |zb|d|ts no vadama katetra.

9 Ja nepieciesams, virziet implanta sistému uz priek$u. Ja nepieciesams,
manipuléjiet ar vadamo katetru un vaditajapvalku (salieciet/atlieciet,
pagroziet preté&jos virzienos, virziet uz prieksu/atvelciet), lidz implants
atrodas mérka savienojuma zonas centra ar atbilsto3u trajektoriju.

UZMANIBUI Parmeérigu ipulaciju dél iespéj: ieprieks
plantétas ierices dislokacija vai izk sirds struktaru
jaj kura dél nepiecies kirurgiska labosana vai cita

invaziva iejauksanas.

b

Piezime. Rentgenstarojumu necaurlaidiga markiera josla uz
dama katetra dalas beigas un ir redzama
fluoroskopija.

10 Groziet lapstinu pogu, lai panaktu, ka implants ir stavokli “gatavs satvert
viras”.

1 Ja nepieciesams, pagrieziet implanta katetru, pavérsot lapstinas
vajadzigaja virziena.

12 Parvietojiet vienu satvéréja slidni, lai noteiktu, kuru aizdari tas kontrolé,
izmantojot attélveido3anu. Péc identifikacijas parliecinieties, ka slidni ir
pilniba atvilkti.

13 Virziet implantu uz priek$u cauri varstulim, lidz lapstinas atrodas zem
viru brivas malas.
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Darbiba Procediira

14 Parbaudiet implanta atrasanas vietu un virzienu un, ja nepieciesams,
nedaudz pielagojiet novietojumu.

UZMANIBU! Ja ar implantu veic parmérigas manipulacijas zem
viram, impl var sapities cipslai stigas, art sapisanas
cipslainajas stigas var izraisit sirds traumu vai progreséjosu
regurgitaciju, ka ari apgratinat implanta iznemsanu vai pat padarit
to neiespéj bez invazivas papildu iejauksana

15 Attélveidosanas kontrolé atvelciet implantu, lidz viras atrodas starp
lapstinam un satvéréjiem.

16 Virziet satvéréju slidni(-nus) uz prieksu, lai viru(-as) nostiprinatu starp
satvéréjiem un lapstinam.

To var darit abam viram vienlaicigi (lai parvietotu abus satvéréjus,
satvéréju blokétajam ir jabut saslégtam) vai katrai virai atseviski
(lai parvietotu atsevisku satvéréju, satvéréju blokétajam ir jabat
atbrivotam).

17 Ar attélveidosanu parbaudiet viru ievietojumu.

Ja viras nav nostiprinatas starp satvéréjiem un lapstinam, atvelciet
satvéréju slidnus, lai atbrivotu viras, un méginiet vélreiz.

18 Kad viras ir nostiprinatas starp satvéréjiem un lapstinam, aizveriet
implantu.

19 Nedaudz pavirziet implanta katetru uz prieksu, lai mazinatu viru
nospriegojumu.

20 Novértéjiet regurgitaciju un, ja nepieciesams, mainiet novietojumu.
Kad implanta novietojums ir apstiprinats, parbaudiet, vai implants ir
aizvérts.

Ja nepieciesams mainit novietojumu kambari, atvelciet satvéréju
slidnus un novietojiet implantu stavokli “gatavs satvert viras”. Ja
nepieciesams, pielagojiet satvéréju un implanta virzienu.

Ja nepieciesams mainit novietojumu priek$kambari, atvelciet satvéréju
slidnus un fluoroskopiska kontrolé implantu lénam izvérsiet, vienlaikus
nodrosinot, ka aktivizé$anas stiga nesaliecas, un péc tam atvelciet
implantu atpakal priekskambari.

UZMANIBU! Ja implantu érs, kad laika to
atvelk atpakal priekskambari, var sabojat viras vai notikt sapisanas
cipslainajas stigas.

UZMANIBU| Ja V|ras neatbrivo no satvéréjiem un lapstinam pirms

var sabojat viras.

7.4.4 Implanta iznems3ana (ja nepiecieSams)

Ja nepieciesams, pirms implanta atvienosanas implanta sistému var atvilkt vaditajapvalka
iznems3anai. Lai iznemtu implantu, veiciet talak minétas darbibas.

Papildu apsvérumus par implantu iznemsanas darbibam skatiet PASCAL Precision sistémas arstu
apmacibas materialos.

UZMANIBU! Parmérigu ipula péj |eprleks ierices dislokacija

vai izkustésanas, sirds struktaru bo;ajums, kura dél nepieci kirurgiska labos vai
cita invaziva iejauks$anas.
Darbiba Procediira

1 Atvelciet satvéréju slidnus.

2 Fluoroskopiska kontrolé Iénam izvérsiet implantu, vienlaikus
nodrosinot, ka aktivizésanas stiga nesaliecas. Péc tam atvelciet
implantu priekskambar. lestatiet implantu aizvérta stavokli.

3 Atlieciet vadamo katetru un atvelciet implanta sistému, lidz implants ir
blakus vaditajapvalka galam.

4 Virziet uz priekSu satvéréju slidnus.

5 lestatiet implantu izvérsta stavokli.

6 Atvelciet satvéréju slidnus, lai satvéréjus katra pusé atvértu lidz
apméram lidz 45°.

7 Caur vaditajapvalku atvelciet visu implanta sistému.

7.4.5 Implanta atvienosana
Lai atbrivotu implantu, veiciet talak noraditas darbibas.
UZMANIBU! Ja neievéro paredzétas atvieno$ darbibas, impl. atvi var bat

apgratinata vai neiespéjama, un tad var bat nepiecies.

UZMANIBU! Ja implantu atvieno, neparllecmohes, vai V|ras ir stingri satvertas starp

lapstinam un satvéréjiem, var notikt impl. par vai dislokacija, izraisot ierices
piestip anos pie vienas viras (SLDA) vai citus iespéj: el notik un tad
var bat nepiecies papildu i iva iejauksana

UZMANIBU! leri¢u (tostarp impl. isté un vaditajapvalka) atkartota lietosana péc

iznemsanas var izraisit sveSu materialu emboliju vai inficésanos. Méginot atkartoti lietot,
ierice var darboties nepareizi.

Piezil Ja péc arstéjosa arsta lé |eV|eto p r"‘ [PASCAL vai PASCAL Ace] implantu,
irja as, lai iel ieprieks i Skérsojot varstuli zema
profila implanta konfiguracija, var mazinat m|j|edarb|bu ar ieprieks ievietoto implantu.

UZMANIBU! Parmérigu ipula dél iespéj; ieprieks il ierices
vai izkustésanas, sirds struktiiru bojajums, kura dél nepiecies kirurgiska labos vai
cita invaziva iejauks$anas.
Darbiba Procediira
1 Parbaudiet, vai implanta katetra distalais gals ir pilniba izbidits no
vadama katetra.
2 Noskriavéjiet un nonemiet implanta atvieno3anas apvalku no implanta
katetra roktura.
3 Noskravejiet un nonemiet Suves blokétaju no Suves blokétaja
pamatnes.
4 Atvelciet Suves blokétaju no roktura, lai pilniba nonemtu Suvi.
5 Atkartojiet $is darbibas ar otru Suves blokétaju.




Darbiba Procedira
6 Grieziet pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam un atvelciet
implanta atvienotajpogu, lidz implants ir atbrivots, ko var apstiprinat
ar attélveidosanu.
7 Ja nepieciesams, nomainiet Suves blokétajus.

7.4.6 lerices iznemsana un noslégsana

Darbiba Procediira
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 Piekluves vietu noslédziet ar standarta perkutanas slégsanas metodi.

8.0 Drosiba magneétiskas rezonanses (MR) vidé

Nekliniskajas parbaudés pieradits, ka PASCAL un PASCAL Ace implanti ir izmantojami MR vidé,
ievérojot noteiktus nosacijumus. Pacientu, kam ir implantéta $i ierice, var drosi skenét, izmantojot
MR iekartu, ja tiek ievéroti talak noraditie nosacijumi:
- Statiskais magnétiskais lauksir 1,5Tun 3,0 T.
« Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 3000 gausu/cm (30 T/m).
« Maksimalais MR sistémas zinotais visa kermena vidéjais ipatnéjas absorbcijas atrums (SAR) ir

4 W/kg (pirma limena kontroléta darbibas rezima).
Ja tiek ievéroti ieprieks noraditie skenésanas nosacijumi, paredzams, ka implants rada maksimalo
temperatiras 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 attélveidosanas iekarta.

9.0 Iznemto implantu un iericu utilizésana

Uznémums Edwards Lifesciences ir ieintereséts iegt iznemtos implanta kliniskos paraugus
analizésanai. Pabeidzot novértésanu, sniegsim rakstisku parskatu, kura apkopota iegata
informacija. Sazinieties ar uznémumu Edwards, lai iegutu informaciju par iznemto implantu
nosutisanu atpakal.

Ja izlemsiet nosatit atpakal kadas ierices, rikojieties atbilstosi talak sniegtajiem noradijumiem.
« Neatverts iepakojums ar nebojatu sterilo barjeru.

Ja maisini nav atverti, ierici nosutiet atpakal originalaja iepakojuma.
« lepakojums atvérts, bet ierice nav implantéta.

Ja maisins ir atveérts, ierice vairs nav sterila. lerici nosutiet atpakal originalaja iepakojuma.

Eksplantéts implants.

Eksplantétais implants ir jaievieto piemérota histologiska fiksacijas lidzekli, pieméram, 10%
formalina vai 2% glutaraldehida, un janosata atpakal uznémumam Edwards.

9.1 Iznicinasana

Nemiet véra visparéjos piesardzibas pasakumus darbam ar biologiski bistamiem materialiem

un asiem priek$metiem, lai nepielautu lietotaja traumu. Lai nepielautu iespé&jamu savstarpéju

kontaminaciju, ar izmantotajam vienreizlietojamam iericém (visam iericém, kas nonak saskaré
ar pacientiem) jarikojas un tas jaiznicina saskana ar iestades vadlinijam attieciba uz biologiski

bistamajiem materialiem un slimnicas atkritumiem.

Informaciju par atkartoti lietojamu piederumu iznicinasanu skatiet Edwards atkartoti lietojamu
piederumu lietosanas instrukcija.

10.0 Kliniskas pieredzes apkopojums

Visparéjs apkopojums par klinisko pieredzi ir sniegts zemak. Detalizéts apkopojums par klinisko
pieredzi ir pieejams SSCP.

10.1 CLASP pétijums

CLASP — daudzcentru, daudznacionals, prospektivs, vienas grupas pétijums — uzrada augstus
ar ierici, proceduru saistitos un klinisko panakumu raditajus, MR pakapes samazinasanos un
funkcionala stavokla uzlabo3anos péc 3 gadiem, dzives kvalitates un spéjas veikt fiziskas
aktivitates péc 1 gadauzlabo3anos un pienemamu batisku nevélamu notikumu raditaju.

10.2 CLASP IID pétijums

leprieks noteikta starpposma analize, kas tika veikta randomizétajai kohortai no galvena,
randomizéta, kontroléta pétijuma CLASP IID, paradija, ka PASCAL sistéma nav zemaka

par MitraClip sistému attieciba uz primaro drosibas galapunktu MAE biezumu un primaro
efektivitates galapunktu MR < 2+. Rezultati, kas iegati ieklausanas uzsaksanas kohorta 30 dienu
laika un registra kohorta 6 ménesu laika, liecina par MR pakapes un klinisko rezultatu
uzlabojumiem, ka ari par MAE raditajiem paredzamaja diapazona.

10.3 MiCLASP PMCF pétijums

MiCLASP PMCF — daudzcentru, vienas grupas, prospektivs, pécregistracijas kliniskais
apsekosanas pétijums — uzrada MR pakapes samazinasanos un funkcionala stavokla, spéjas
veikt fiziskas aktivitates un dzives kvalitates uzlabosanos péc 1 gada. Batisku nevélamu notikumu
raditaja péc 1 gada izvértéjums norada uz pienemamu drosuma profilu.

10.4 CLASP TR pétijums

CLASP TR — prospektivs, vienas grupas, daudzcentru pétijums — uzrada augstu ar ierici,
procedaru saistito un klinisko panakumu raditaju, TR pakapes samazinasanos péc 2 gadu
noveérosanas un klinisko iznakumu uzlabo3anos péc 1 gada. Butisku nevélamu notikumu raditajs
péc 1 gada norada uz pienemamu drosuma profilu.

10.5 PASCAL pécregistracijas registrs

PASCAL pécregistracijas registra reélie rezultati 1 gada laika apstiprina PASCAL sistémas klinisko
drosumu, veiktspéju un ieguvumus MR arstésana.

10.6 Papildu pétijumi

Paslaik tiek veikti PASCAL implanta pétijumi (MR un TR), tostarp TriCLASP PMCF pétijums (trisviru

varstulis), CLASP IITR pétijums (trisviru varstulis) un CLASP IIF pétijums (mitralais varstulis), un
tajos vél jasasniedz primarie mérka kritériji, tapéc to dati Seit nav sniegti.

11.0 Kopsavilkums par droSumu un klinisko veiktspéju (Summary of
Safety and Clinical Performance, SSCP)

SSCP ir pielagots atbilstosi pazinotas struktras veiktajam kliniskajam izvért&jumam, par kuru ir
pieskirts CE sertifikats. SSCP satur atbilstosu sis informacijas apkopojumu.
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Pazinota struktdra ir némusi véra un piekritusi ieguvumu un risku pamatojumam islaicigam un
ilglaicigam PASCAL Precision sistémas drosumam un efektivitatei.

PASCAL Precision sistémas atbilstiba veiktspéjas prasibam (GSPR) attieciba uz drosumu (MDR
GSPR 1), veiktspéju (MDR GSPR 1), blakusparadibu pienemamibu (MDR GSPR 8), lietojamibu (MDR
GSPR 5), ierices kalposanas laiku (MDR GSPR 6), pienemamu ieguvumu un risku profilu (MDR
GSPR 8) ir noteikta marké&juma noraditajam indikacijam.

So medicinisko ierici SSCP skatiet vietné https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad klus pieejama Eiropas Medicinisko ieri¢u datubaze/Eudamed, is mediciniskas ierices SSCP
skatiet vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Kliniskie ieguvumi

PASCAL Precision sistémas nodrosinatie kliniskie ieguvumi MR arstésanai ietver talak noradito:

« Efektiva un stabila mitralas regurgitacijas samazinasanas.

« Mitralas regurgitacijas arstésanai lauj izmantot minimali invazivu perkutanas arstésanas
metodi.

« Funkcionala stavokla, spéjas veikt fiziskas aktivitates un dzives kvalitates uzlabosanas.

PASCAL Precision sistémas nodrosinatie kliniskie ieguvumi TR arstésanai ietver talak noradito:

« Efektiva un stabila trisviru varstula regurgitacijas samazinasanas.

- Trisviru varstula regurgitacijas arstésanai lauj izmantot minimali invazivu perkutanas
arstésanas metodi.

- Funkcionala stavokla, spéjas veikt fiziskas aktivitates un dzives kvalitates uzlabosanas.

Nav ar galdu saistitu klinisko ieguvumu, jo galds ir papildu piederums, kas nonak saskaré ar
personam, kuras nav pacienti. Galda nodrosinatie ieguvumi péc sava rakstura ir funkcionali un
saistiti ar piederuma paredzéto lietojumu, nodrosinot atbalstu PASCAL Precision sistémai.

Nav ar stabilizatora vadotnes sistému saistitu klinisko ieguvumu, jo stabilizatora vadotnes
sistéma ir papildu piederums, kas nonak saskaré ar personam, kuras nav pacienti, un kas tiek
izmantots tikai implantésanas procedara. Stabilizatora vadotnes sistémas nodrosinatie ieguvumi
péc sava rakstura ir funkcionali un saistiti ar piederuma paredzéto lietojumu, nodrosinot atbalstu
PASCAL Precision sistémai.

13.0 Pamata ierices unikalais identifikators-ierices identifikators (UDI-
DI)

Pamata UDI-DI ir piek|uves atsléga ar ierici saistitai informacijai, kas ievadita Eudamed. PASCAL
Precision sistémas pamata UDI-DI var izmantot, lai atrastu SSCP.

Talak redzama tabula satur datus par PASCAL Precision sistémas pamata UDI-DI un saderigajam
iericém:

Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI
PASCAL Precision sistema — | 1, 06901035004PAS000BC
implanta sistéma
PASCAL Precision sistéma —

PASCAL Ace implanta sisté- | 200001SM 06901035004PAS000BC
ma

PASCAL Precision sistéma — | 06901035004PAS000BC
vaditajapvalks

PASCAL sistema — stabiliza- |, 0690103D004PAC00056
tora vadotnes sistéma

PASCAL sistema — galds 10000T 0690103D004PNAO0OW7

Talak redzama tabula satur ar PASCAL Precision sistému savietojamu atkartoti lietojamu
piederumu pamata UDI-DI:

Izstradajums Modelis Pamata UDI-DI
Atkartoti lietojama platforma | 10000UP 0690103D004REUO00YA
Atkartoti lietojama plaksne 10000PT 0690103D004REUO00YA
Atkartoti lietojams turétajs 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Paredzamais ierices kalposanas laiks

PASCAL un PASCAL Ace implantiem tiek veiktas stingras pirmskliniskas izturibas parbaudes
atbilstosi prasibam attieciba uz parbaudém, un tie ir veiksmigi parbauditi vismaz 5 gadu simuléta
nolietojuma apstak|os. Faktiska veiktspéja kalposanas laika cilvékiem ir atkariga no vairakiem
biologiskajiem faktoriem un dazadiem pacientiem ir |oti atskiriga. Nav noteiktas ipasas aktivitates
vai stavokli, kas varétu saisinat vai pagarinat ierices kalposanas laiku.

15.0 Informacija par pacientu

Kopa ar katru implanta sistému komplektacija ir ieklauta pacienta implanta karte. Péc
implantacijas noradiet visu nepieciesamo informaciju un izsniedziet pacientam implanta karti.
Izmantojot 3o karti, pacienti, ja viniem ir nepieciesama mediciniska palidziba, var informét
veselibas aprapes specialistus par implanta veidu.

16.0 Veiktspéjas raksturlielumi

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos parametrus, ir parbaudita vispusigu testu sérija, lai
apliecinatu ierices drosumu un veiktspéju atbilstosi tas paredzétajam lietojumam, ja ierici lieto
saskana ar noradijumiem, kas sniegti lietosanas instrukcija.

PASCAL Precision piegades sistémas katetru dizains ir balstits uz lietotaju atsauksmém.
“Precizitates” prasiba tiks apstiprinata pécregistracijas uzraudzibas laika.




17.0 Kvalitativa un kvantitativa informacija attieciba uz PASCAL un
PASCAL Ace implantiem

PASCAL implants satur titana uzgriezni un skravi, PEEK iemavu un silikona slégu. PASCAL Ace
implants satur titana uzgriezni, skravi, distalo un proksimalo plaksni un silikona blivéjumu.

Nakamaja tabula paradita kvalitativa un kvantitativa informacija par materialiem un vielam:

Edwards PASCAL Precision Transkateter Kapak Onarim Sistemi

Kullanim Talimatlar

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, onlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim

talimatlarini dikkatle okuyun.

Edwards PASCAL Precision transkateter kapak onarim sistemi (bundan sonra PASCAL Precision
sistemi olarak anilacaktir) su model numaralarini igerir:

Model Numarasi Cihaz

200001S PASCAL Precision sistemi — implant sistemi

20000ISM PASCAL Precision sistemi — PASCAL Ace imp-
lant sistemi

20000GS PASCAL Precision sistemi - kilavuz kilifi

PASCAL Precision sistemi asagidaki tek kullanimlik aksesuarlarla uyumludur:

Model Numarasi

Cihaz

10000T

PASCAL sistemi - stant

20000ST

PASCAL sistemi - rayli stabilizator sistemi

PASCAL Precision sistemi asagidaki yeniden kullanilabilir aksesuarlarla uyumludur:

Model Numarasi

Cihaz

10000UP Edwards yeniden kullanilabilir platformu
10000PT Edwards yeniden kullanilabilir plakasi
10000CR Edwards yeniden kullanilabilir kizag

Viela CAS Modela svara diapazons (mg)
Titans 7440-32-6 254-324
Nikelis 7440-02-0 235-258
Polietiléntereftalats 25038-59-9 82,5-98,1
Polietiléns 9002-88-4 14,3-42,6
Poliéteréterketons 29658-26-2 0-23,2
Aluminijs 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadijs 7440-62-2 2,16-6,32
Silicija dioksids 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloksans 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluorpoliéteris 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoretiléns 9002-84-0 1,15-1,22
Dzelzs 7439-89-6 0-0,567
Titana dioksids 13463-67-7 0,180-0,541
Skabeklis 7782-44-7 0-0,355
Ogleklis 7440-44-0 0-0,285
Kobalts 7440-48-4 0-0,226
Antimona trioksids 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobijs 2023505 0-0,113
Slapeklis 7727-37-9 0-0,0918
Hroms 7440-47-3 0-0,0452
Vars 7440-50-8 0-0,0452
Udenradis 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluorobenzofenons 345-92-6 0-0,00141
Difenilsulfons 127-63-9 0-0,00114
Erukamids 112-84-5 0,000516-0,00102
4-dodecilbenzolsulfonskabe 121-65-3 0,0000906-0,00857
Dekametilciklopentasiloksans; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametilcikloheksasiloksans; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametilciklotetrasiloksans; D4 556-67-2 0-0,000651

implant Sistemi (Sekil 4)

implant sistemi, yonlendirilebilir kateter (en dis katman), implant kateteri (en ic katman) ve
implanttan (bundan sonra PASCAL ve PASCAL Ace implantlari olarak bahsedilecektir) olusur.
implant sistemi, implanti perkiitanéz olarak transvendz, transseptal [mitral] ve transvenéz
[triktispid] yaklasimla ve femoral ven erisimiyle kapaga iletir.

implant (Sekil 1-3)

implant, kapagin yaprakgiklarina uygulanip sabitlenerek regiirjitan deligini doldurma unsuru
olarak gérev yapar. implantin ana bilesenleri Nitinolden tiretilmis ve polietilen tereftalat kapli
ara parga, kanatlar ve tokalardir. PASCAL Ace implanti, hekimlere secenekler sunmak igin
daha kiiglik bir boyuta sahiptir. PASCAL Ace implantini segmeye yonelik olarak 6nerilen
hususlar, daha kiiciik tutunma alanlarini ve yogun kordal bélgeleri icerir. Implant segimine
iliskin ek hususlar da dahil PASCAL ve PASCAL Ace implantlarinin ara parca ve diger
bilesenlerinin boyutlarindaki farkhliklar ile ilgili ek bilgi igin PASCAL Precision sistemi Hekim
Egitim Materyallerine bakin.

Implantta dért ana kanat pozisyonu vardir: uzatilmig, kapali, yaprakgik yakalamaya hazir ve
yaprakgik yakalanmis.

Not: PASCAL Ace implanti, PASCAL impl ile ayni kull. endikasy sahip ek bir

implant boyutunu ifade eden bir adland
implant Kateteri (Sekil 4)

ma y .

implant, siitiirler ve vidali saftla implant kateterine takili olarak tedarik edilir. implant kateteri,
implantin uygulanmasini kontrol eder. Dért ana kontrol toka kaydiricilar, kanat diigmesi,
implanti serbest birakma digmesi ve st kilitleridir. Toka kaydiricilar, tokalari kontrol eder
(toka kaydiricilarin geri gekilmesi tokalar kaldirirken toka kaydiricilarin ilerletilmesi tokalari
indirir). Kanat diigmesi, kanatlari kontrol eder (kanat diigmesinin saat yoniinde dondrilmesi
kanatlar kapatirken kanat diigmesinin saat yonuniin tersine dondiriilmesi kanatlar agar).
implanti serbest birakma diigmesi, implantin implant kateterinden serbest birakilmasini
kontrol eder. Siitiir kilitleri, sitiirlerin tokalardan serbest birakilmasini kontrol eder. implant
kateteri, yonlendirilebilir katetere monte edilmis olarak tedarik edilir.

Yonlendirilebilir Kateter (Sekil 4)

Yonlendirilebilir kateterin implanti hareket ettirmek ve hedef lokasyona konumlandirmak igin
fleksiyon mekanizmasini calistiran bir doner kontrol diigmesi (stkma diigmesi) vardir. Kateterin
distal kisminda bulunan radyoopak isaret bandi, fleks kisminin sonunu gésterir.

Kilavuz Kilifi (Sekil 5)

Kilavuz kilifi, atriyal erigsim saglamak icin kullanilir. Hidrofilik kaplamali olup kilavuz kilifini hedef
lokasyona konumlandirmak igin fleksiyon mekanizmasini galistiran bir déner kontrol digmesi
(stkma diigmesi) vardir.

- introdiiser (Sekil 5)

introduser, kilavuz kilifinin istenen konumda izlenmesini kolaylastirmak igin kullanilir.
introdiser, 0,89 mm (0,035 ing) kilavuz telle uyumludur. introdiiser, kilavuz kilifi ambalajina
eklenmistir.

Yiikleyici (Sekil 8)

Yukleyici, implanti ve iletim kateterlerini kilavuz kilifi sizdirmazlik elemanlarindan gegirerek
yerlestirmek icin kullanilir. Yikleyici, kullanici icin kolaylik olmasi bakimindan implant sistemi
ve kilavuz kilifi ambalajina eklenmistir.

Rayl Stabilizator Sistemi (Sekil 6)

Rayli stabilizator sistemi, implantasyon prosediirleri sirasinda PASCAL Precision sisteminin
konumlandirilmasina ve stabilizasyonuna yardimci olmak igin tasarlanmustir. Stabilizator,
prosedur sirasinda gerektigi herhangi bir zamanda kilavuz kilifina ve implant sistemine
takilabilir. Rayli stabilizator sisteminin kullanimi istege baghdir.

« Stant (Sekil 7)

Stant, PASCAL Precision sistemine ait implant sistemi, kilavuz kilifi ve rayli stabilizator sistemine
sabit bir platform saglamak igin tasarlanmistir. Stant, steril alanin diginda kullanilir. Standin
ytiksekligi ayarlanabilir. Standin kullanimi istege baghdir.

+ Yeniden Kullanilabilir Al lar

Yeniden kullanilabilir aksesuarlar icin Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlar: Yeniden
Kullanilabilir Platform (Model 10000UP), Yeniden Kullanilabilir Plaka (Model 10000PT) ve

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace ve PASCAL Precision, Edwards Lifesciences
Sirketinin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mdilkiyetindedir.



Yeniden Kullanilabilir Kizak (Model 10000CR) Kullanim Talimatlarina (bundan sonra Edwards
Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlan Kullanim Talimatlari olarak bahsedilecektir) bakin.

1.0 Kullanim Endikasyonlari
1.1 Kullanim Amaci

PASCAL Precision sistemi, doku aproksimasyonuyla perkitandz rekonstriiksiyon araciligiyla
yetersiz mitral ve/veya trikiispid kapak onarimi igin tasarlanmistir. PASCAL Precision sistemi,
implanti perklitanoz olarak transvendz, transseptal (mitral) ve transvendz (trikiispid) yaklagimla ve
femoral ven erisimiyle kapaga uygular.

1.2 Hedef Hasta Popiilasyonu
PASCAL Precision sistemi sunlar i¢in tasarlanmistir:

« Klinik olarak anlamli, semptomatik mitral reglrtijasyonu olan yetiskin hastalar (orta-siddetli
veya siddetli MR)

« Tibbi tedaviye ragmen klinik olarak anlamli, semptomatik trikispid regurjitasyonu (siddetli
veya daha ytiksek derecede TR) olan yetiskin hastalar

Hastalar, mitral ve trikiispid regtirjitasyon tedavisinde uzmanlasmis multidisipliner bir kalp

uzmani ekibince segilmelidir. Kalp ekibi, hastalari PASCAL Precision sistemiyle tedavi etmeden

once olasi tiim girisimlerin faydalarini ve risklerini g6z éntine almalidir. Minimal invaziv kalp

cerrahisi de dahil olmak tzere kardiyak cerrahi igin uygun goriilmeyen ve anatomik olarak

PASCAL Precision sistemi ile tedavi i¢in uygun gorilen hastalar PASCAL Precision sistemi icin

adaydir.

2.0 Kontrendikasyonlar

PASCAL Precision sistemi asagidaki 6zelliklere sahip mitral ve triklispid hastalarda kontrendikedir:

« TEE'nin kontrendike oldugu veya TEE taramasinin basarisiz oldugu hastalar

Ekokardiyografik intrakardiyak kitle, trombus veya vejetasyon bulgusu

Uygulama kateterini etkileyebilecek tikali veya trombozlu iVK filtresi olmasi veya ipsilateral
derin ven trombozu bulunmasi

Bilinen nitinol hipersensitivitesi (nikel veya titanyum) veya tibbi olarak yeterince
yo6netilemeyen prosediirel medikasyon kontrendikasyonu

Kanama diyatezi veya koagtilopati gegmisi veya hastanin kan naklini reddetmesi

Ek olarak, PASCAL Precision sistemi transseptal kateterizasyona karsi kontrendikasyonu bulunan
mitral hastalarda kontrendikedir.

3.0 Uyarnilar
3.1 Anatomik Agidan Dikkate Alinacak Hususlar

Optimum sonuglar igin asagidaki anatomik hasta 6zellikleri g6z 6niinde bulundurulmalidir.
Uygun PASCAL Precision sistemi erisimini, kullanimini ve/veya yerlesimini ya da mitral veya
trikispid regurjitasyonda yeterli rediksiyonu sinirlayabilecek kapak anatomisi, multidisipliner bir
kalp ekibi tarafindan degerlendirilmelidir. Asagidakiler dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere
su anatomik 6zelliklere sahip hastalar igin glvenlilik ve etkillik belirlenmemistir:

Mitral ve trikiispid hastalar icin gegerlidir:

« Anulus veya subvalviler aparatta siddetli kalsifikasyon bulgusu

« Kavrama bolgesinde 6nemli dlctide yarik veya perforasyon varligi
«+ Yaprakgik mobilite mesafesi < 8 mm

Sadece mitral hastalar icin gecerlidir:

« Transseptal ponksiyon yiksekligi < 3,5 cm

« LAcapi<35mm

- LVEDD >8,0cm

Sadece trikiispid hastalar icin gegerlidir:

« Kavrama bolgesinde orta ila siddetli kalsifikasyon bulgusu

«  Primer dejeneratif olmayan trikiispid hastalik varligi

3.2 Cihaz Kullanimi
3.2.1 PASCAL Precision Sistemi, Stant ve Rayli Stabilizator Sistemi

Cihazlar yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanir, amaglanir ve dagitilir. Yeniden isleme
sonrasinda cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve islevselligini destekleyen herhangi bir veri
bulunmamaktadir. Cihaz, orijinal olarak hedeflenen sekilde islev gosteremeyebilecegi icin bu
gibi islemler hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Cihazlar, enfeksiyonu 6nlemek igin standart steril teknikle kullanilmalidir.

Cihazlari, steril fizyolojik ve/veya heparinize salin ¢6zeltisi disinda herhangi bir ¢ézeltiye,
kimyasala vb. maruz birakmayin. Aksi halde cihaz, gorsel incelemeyle anlasilamayan
onarilamaz hasarlar alabilir.

Cihazlan patlayici veya yanici gazlarin, anesteziklerin veya temizleyicilerin/dezenfektanlarin
bulundugu yerlerde kullanmayin.

Son kullanma tarihi gegmis cihazlari kullanmayin.

Dustrtilmus, hasar gormus veya herhangi bir sekilde yanhs kullanilmis cihazlar kullanmayin.

Standart yilkama ve hava bosaltma teknigi, hava embolisini 6nlemek icin hazirlik sirasinda ve

prosediir boyunca kullaniimalidir.

3.2.2 Edwards Yeniden Kullanilabilir Platformu, Yeniden Kullanilabilir Plakasi ve Yeniden

Kullanilabilir Kizag:

« Cihazlar birden fazla kez kullanilacak sekilde tasarlanir, amaglanir ve dagitilir. Yeniden
kullanilabilir aksesuarlar icin Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari Kullanim Talimatlarina
bakin.

3.3 Klinik Uyarilar

implante edilen tim 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 yonetilebilmesi icin dikkatli ve

stirekli tibbi takip tavsiye edilir.

Antikoagtlasyon tedavisine kurumsal yonergelere gore hekim karar vermelidir.
« PASCAL Precision sistemi hamile veya pediatrik hastalarda degerlendirilmemistir.

4.0 Onlemler
4.1 Kullanim Oncesi Onlemler

« Hastalar, gesitli cihaz tedavisi segenekleri g6z 6niinde bulundurulduktan sonra hasta riskini ve
anatomik uygunlugu degerlendirmek icin mitral ve/veya trikiispid regiirjitasyon tedavisinde
uzman multidisipliner bir kalp ekibi tarafindan segilmelidir.

Steril cihazlari, ambalaj muhrinin kirnlmis veya ambalajinin hasarli olmasi halinde kullanmayin.
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4.2 Kullanim Sonrasi Onlemler
- implant igin uzun sireli dayaniklilik belirlenmemistir. implant performansinin degerlendirilmesi
icin diizenli tibbi takip tavsiye edilir.

« PASCAL Precision sistemiyle kapak onariminin ardindan kisa stireli antikoagulasyon tedavisi
gerekebilir. Kurumsal yonergelere gore antikoagtilasyon ve baska tibbi tedavi regete edin.

5.0 Olasi Advers Olaylar

Standart kardiyak kateterizasyon, anestezi kullanimi ve PASCAL Precision 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
supheli olaylar Edwards sirketine veya ilgili hastane yetkililerine bildirmeleri 6zellikle nemlidir.

PASCAL Precision sistemi proseduriiniin olasi komplikasyonlari olarak asagidaki 6ngériilen advers
olaylar tanimlanmistir:

« Anormal laboratuvar degerleri

« Anesteziye, kontrast maddeye, heparine veya Nitinole alerjik reaksiyon
« Transfiizyon gerektirebilen anemi veya dusiik Hgb

« Anevrizma veya psddoanevrizma

Anjina veya gogus agrisi

Anafilaktik sok

«  Aritmiler - atriyal (yani AF, SVT)

«  Aritmiler - ventrikiler (yani VT, VF)

« Arteryovenoz fistil

« Mdudahale gerektiren atriyal septal yaralanma

- Kanama

« Kardiyak arrest

Kalp yetmezligi

Perforasyon dahil kardiyak yaralanma

Kardiyak tamponad/perikardiyal efiizyon

Kardiyojenik sok

« Girisim gerektirebilen kordal dolanma veya riipttir

« Koagulopati, koagtilasyon bozuklugu, kanama diyatezi

« Kalici kalp pili gerektirebilen iletim sistemi hasari

« Derin ven trombozu (DVT)

« Dogal kapagin 6zelligini kaybetmesi (6rn. yaprakgik yirtiimasi, geri gekilmesi, 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

« Egzersizintoleransi veya halsizlik

« PASCAL Precision sistemi bilesenlerinin geri gekilip gikarilamamasi
« Ates

« Gastrointestinal kanama veya enfarkttis

« Kalp yetmezligi

+ Hematom

« Hemodinamik bozulma

Hemoliz

Transfiizyon veya midahale gerektiren hemoraji

Hipertansiyon

« Hipotansiyon

- implantin 6zelligini kaybetmesi (aginma, yirtik, kirik veya diger)
- implant embolizasyonu

- implantin malpozisyonu veya amaglanan alana yerlestirilememesi
- implantin yer degistirmesi

- implant trombozu

« Enfeksiyon

« Enflamasyon

«  LVOT tikanikhigr

Mezenterik iskemi

Birden fazla sistemi ilgilendiren organ yetmezIigi

Miyokard enfarktiist

- Bulanti ve/veya kusma

- Sinir hasari

« TIA veya inme tanisi olmadan diskinezi gibi nérolojik belirtiler

« Norolojik olmayan tromboembolik olaylar

. Agn

« Papiller kas hasari

- Paraliz

« PASCAL Precision sistemi bileseninin/bilesenlerinin embolizasyonu
Periferal iskemi

Plevral eflizyon

Pulmoner 6dem

Pulmoner emboli

« Anti-trombosit veya antikoagtlasyon 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 yaprak¢iga baglanmasi (SLDA)

+ inme

« Senkop

Gegici iskemik atak (TIA)



idrar yolu enfeksiyonu ve/veya kanamasi

« Kapak hasar

« Kapak stenozu

- Valvler regurjitasyon

- Diseksiyon ya da okliizyon da dahil vaskiiler hasar veya travma

« Damar spazmi

« Ventrikul duvari hasari veya perforasyonu

«+ Yara agilmasi, gecikmis veya tamamlanmayan iyilesme

« Kalp yetmezliginin kotiilesmesi

« Regiirjitasyon/valviiler yetersizligin kotilesmesi

Avrupa Ekonomik Bolgesi'nde yer alan hastalar/kullanicilar/tgtinci taraflar igin: Bu cihaz
kullanilirken veya bu cihazin kullaniminin sonucunda ciddi bir olay meydana gelirse, liitfen

bu olayi Ureticiye ve https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en adresinde
bulabileceginiz ulusal yetkili makama bildirin.

6.0 Tedarik Sekli
6.1 Ambalaj

implant sistemi, kilavuz kilifi ve rayl stabilizatér sistemi ayn olarak ambalajlanir ve etilen oksitle
sterilize edilir. Stant, ambalajlanip tedarik edildiginde steril degildir. Edwards yeniden kullanilabilir
platformu, yeniden kullanilabilir plakasi ve yeniden kullanilabilir kizagi ayri olarak ambalajlanir ve
tedarik edildiginde steril degildir.

6.2 Saklama

PASCAL Precision sistemi serin, kuru yerde saklanmalidir.

7.0 Kullanim Yonergeleri
7.1 Hekim Egitimi

PASCAL Precision sistemi, girisimsel kardiyologlar ve kalp cerrahlari ile mitral ve/veya trikiispid
kalp kapagi onariminda yardimci olmak tizere egitilmis diger destek personeli tarafindan
kullaniimak tizere tasarlanmistir.

implanti yerlestiren hekim, transkateter tekniklerde deneyimli ve PASCAL Precision sistemi ve
prosediirii konusunda egitimli olmalidir. PASCAL Precision sistemiyle bir prosediir uygulayan tim
hekimler, asagida 6zetlenen Edwards egitim gereksinimlerine gore egitilmelidir:

«  PASCAL Precision sistemi Hekim Egitimi Kilavuzu Didaktik Oturum: cihaz tasarimi, prosediirel
goriintileme, prosediirel adimlar ve zorlu durumlar
« Uygulamali Laboratuvar Tezgahinda Kullanim Modeli: prosediirel adimlarin pratik uygulamasi

Fizyolojik Simtilasyon Modeli: prosedurel goriintiileme ile prosediirel adimlarin pratik
uygulamasi

PASCAL Precision sistemi cihazi implantasyonu icin nihai karar, mesleki uzmanlik

merkezlerinde mitral ve/veya trikiispid regirjitasyon tedavisinde uzmanlasmis, hastalik evresi ve
komorbiditesine gére beklenmesi gereken makul anlamli klinik iyilesme olasiligini belirleyebilen
hekimler tarafindan verilmelidir.

7.2 Ekipmanlar ve Malzemeler

Standart kardiyak kateterizasyon laboratuvar ekipmani
Floroskopi sistemi
Transoézofageal ekokardiyografi (TEE) 6zellikleri (2B ve 3B)

Vend&z ponksiyon kiti

Transseptal igne, kilif ve kilavuz tel (yalnizca mitral prosediirler igin)
Degisim uzunlugu 0,89 mm (0,035 ing) olan kilavuz tel

Kiivetler

Luer tertibath 50-60 cm® siringalar
Heparinize salin
Hemostat

Cerrahi havlular (6rn. 43 x 69 cm boyutunda)

Istege bagli: kontrast enjeksiyonu icin pigtail kateter (uyumlu kilifla birlikte)

istege bagli: yiikseltici dilatrler

Opsiyonel: stirekli fizyolojik salin damlatma (tekerlekli serum askisi, cevirmeli digmeli okltiderli
serum hortumu, 1 litrelik heparinize steril salin ¢6zeltisi torbalari)

istege bagl: basing izleme cihazi

7.3 Cihazin Hazirlanmasi

7.3.1Stant
Adim Prosediir
1 Standi ambalajindan gikarin ve hasar olup olmadigini kontrol edin.
Stant yerine Edwards yeniden kullanilabilir platformu ve yeniden
kullanilabilir kizagr kullaniliyorsa, Edwards Yeniden Kullanilabilir
Aksesuarlari Kullanim Talimatlarina bakin.
2 Standi Sekil 7'ye gore takin.

7.3.2 Rayl Stabilizator Sistemi

Adim Prosediir

1 Rayli stabilizator sistemi bilesenlerini ambalajdan ¢ikarin ve hasar olup
olmadigini kontrol edin.

7.3.3 Kilavuz Kilifi

Adim Prosediir
1 Kilavuz kilifini, yiikleyiciyi ve introdiiseri ambalajindan gikarin ve biiytik
bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
2 Heparinize salinle yikayin ve havasini tahliye edin.
3 Kullanmadan 6nce kilavuz kilifin heparinize salinle silin.

7.3.4 implant Sistemi - Sistem Kontrolii, Toka Kontrolii ve Sifirlama

Adim Prosediir
1 implant sistemini ve yiikleyiciyi ambalajindan cikarin ve bilyiik bir hasar
olup olmadigini kontrol edin.
DIKKAT: implant k i yik portunda havalandirmali kapak
yoksa, cihazin kullanimi enfeksiyona neden olabilir.
2 implanti tamamen uzatin. Tokanin diizgiin hareket ettigini dogrulamak

icin toka kaydiricilari tamamen geri gekin ve ilerletin.
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Adim Prosediir

3 Tokalar diizglin hareket etmezse sifirlamak igin asagidaki adimlari
izleyin.

Tokalar diizgiin hareket ederse bir sonraki "Implant Sistemi - Yikama ve
Hazirlik" boliimine gegin.

4 implantin tamamen kapali oldugundan emin olun. Siitiir kilidi
tabanindaki sutdr kilitlerini gevsetin ve gikarin.

Not: Siitiir kilidini gevsetirken siitiiriin serbest ucunun kola dogru
cekilmediginden emin olun.

5 Toka kaydiricilari tamamen geri gekin ve toka ayarlama aletini sutir
kilitleri, sutir kilit tabanlari ve implanti serbest birakma diigmesi ile ayni
hizada yerlestirin.

6 Sutir gevsekligini gidermek icin bir stitdr kilit tabanindaki stttiriin
serbest ucunu gekin. Stttiriin serbest ucundaki gerilimi serbest birakin,
sutdr kilidini degistirin ve sikin.

Ikinci sutir kilidi igin tekrarlayin.
7 Toka ayarlama aletini gikarin. implanti tamamen uzatin. Tokanin

diizglin hareket ettigini dogrulamak igin toka kaydiricilar tamamen
ilerletin ve geri cekin.

7.3.5 implant Sistemi - Yikama ve Hazirlama

Adim Prosediir

1 implanti kapatin.

2 Toka kaydiricilarin tamamen geri ¢ekildiginden ve implantin tamamen
kapali oldugundan emin olun.

3 Havalandirmali kapagi implant kateteri yikama portundan gikarin.
implant kateterinin distal ucunu kaldirin ve heparinize salinle yikayin.

4 Yikama portu kapagini implant kateteri yikama portuna takin.

5 implanti serbest birakma kapagini implant kateteri koluna takin.

6 implant kateterini tamamen geri ¢ekin. Toka kaydiricilari ilerletin ve
implanti uzatilmis konumuna ayarlayin.

7 Yukleyici baghgini gikarin ve ylkleyici bashgini implant sistemine
yo6nlendirin.

8 implanti, distal ugtan cikana kadar yiikleyicinin proksimal ucundan
sokun. Yiikleyici ve yukleyici bashgini takin.

9 implantin yiikleyiciden ¢ikmasini saglayacak sekilde implant kateterini
tamamen ilerletin.

10 Yonlendirilebilir kateter araciligiyla heparinize salinle yikayin.

1 implantin distal ucu tamamen yiikleyicinin icine girene kadar

yukleyiciyi ilerletin.

7.4 implant Prosediirii

Tum implant prosedurt adimlar, aksi belirtiimedikgce hem PASCAL mitral hem de PASCAL
trikspid implant proseddrleri icin gegerlidir.

implant, floroskopik ve ekokardiyografik gériintiileme olanaklarina sahip ameliyathanede,
hibrit ameliyathanede veya kateterizasyon laboratuvarinda hemodinamik izleme altinda genel
anesteziyle uygulanmalidir.

da kull P

Not: implant prosediiriinden 6nce, belirtilen durumlar d p
dogal kapak yaprakgiginin yerlestirilmesini etkileyebileceginden A ik H
(B6liim 3.1) boliimiine bakin.

In veya

DIKKAT: Prosediir sirasinda, ACT'yi > 250 sn degerinde tutacak sekilde heparin
uygulanmahdir.

DIKKAT: Asiri kontrast madde, bobrek yet neden olabilir. Prosediirden 6nce

hastanin kreatinin diizeyini 6l¢iin. Kontrast madde kull izl lidir.
7.4.1 Hastanin Hazirlanmasi
Adim Prosediir

1 Hastayi steril 6rtiyle rtmeden 6nce standi monte ederek ve hastanin
bacaklarinin arasina yerlestirerek standin yiiksekligini gereken sekilde
ayarlayin. Stant ve hastanin bacaklari arasinda destek olarak haviu
kullanin.
DIKKAT: Stant tedarik edildiginde steril degildir; din steril
alana sokulmasi enfeksiyona neden olabilir.
VEYA
Hastayi steril ortiiyle 6rtmeden 6nce yeniden kullanilabilir aksesuarlari
monte ederek ve hastanin bacaklarinin etrafina yerlestirerek
platformun yuksekligini ve agisini gereken sekilde ayarlayin. Kizagi,
hedeflenen femoral ven erisim bélgesi ile ayni hizada olacak sekilde
platforma yerlestirin. Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlari
Kullanim Talimatlarina bakin.
DIiKKAT: Yeniden kullanilabilir ak lar steril degildir; yenid
kullanilabilir aksesuarlarin steril alana sokulmasi enfeksiyona
neden olabilir.

2 Rayli stabilizator sistemini steril 6rtiiyle kapladiktan sonra proseduir
sirasinda istediginiz zaman monte edebilir ve takabilirsiniz.




7.4.2 Femoral Ven Erisimi ve Kilifin Yerlestirilmesi

Adim Prosediir

1 Konvansiyonel perkiitanéz ponksiyon yontemlerini kullanarak ana
femoral vene erisin.

2 PASCAL Mitral implant Prosediirleri 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
girisim gerektirebilir.

PASCAL Trikiispid implant Prosediirleri icin:

Konvansiyonel perkiitan6z yontemleri kullanarak sag atriyuma erisin ve
kilavuz teli sag atriyuma yerlestirin. Damara gereken sekilde dilatasyon
uygulayin.

3 PASCAL Mitral implant Prosediirleri iin:

ihtiyaca gére sikma mekanizmasini kullanarak, kilavuz kilifi ucu kilavuz
tel tizerinden septum boyunca sabitlenene kadar kilavuz kilifini
introduserle birlikte sokun.

PASCAL Trikiispid implant Prosedirleri iin:

Kilavuz kilifi ucu sag atriyum icine girene kadar kilavuz kilifini
introduserle birlikte kilavuz tel Gizerinden sokun.

DIiKKAT: Asirt manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan cihazin
yerinden cik veya bozul kardiyak yap1 hasarina
neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale gerektirebilir.

4 Introdiseri ve kilavuz teli gikarin. Implant sistemini yerlestirene kadar
kilavuz kilifini aspire etmeyin ve yikamayin.

DIKKAT: Siirekli fizyolojik salin yikamasinin kilavuz kilifina implant

sistemi yerlestirilmeden 6nce aspire edilmesi veya baglanmasi
hava embolisine neden olabilir.

7.4.3 implantin Yonlendirilmesi ve Yerlestirilmesi

Adim Prosediir
1 implant sistemini yiikleyiciyle birlikte kilavuz kilifina sokun.
2 implant sistemini, implant yiikleyiciden ¢ikana kadar ilerletin.

Yikleyiciyi geri cekin ve soyarak gikarin.

3 Kilavuz kilifini heparinize salinle aspire edin ve yikayin. Belirtilen
sinngay kullanarak minimum 45 cm? aspire edin.

DIiKKAT: Kilavuz kilifinin tamamen aspire edilmemesi veya implant
kateteri yikama portunda yikama portu kapagi olmadan yapilan
aspirasyon hava embolisine neden olabilir.

4 Istege bagli olarak, stirekli fizyolojik salin damlatmasini implant
kateterine baglayin.

DIKKAT: Siirekli fizyolojik salin daml impl

aspirasyondan 6nce bagl hava embolisine neden olabilir.
5 implant sistemini, implant kilavuz kilifinin distal ucundan gikana kadar
ilerletin.
6 implanti kapali konumuna getirin. Toka kaydiricilan geri cekin.
7 Kilavuz kilifini gereken sekilde ayarlayin.
8 Tedaviyi uygulayan hekimin takdirinde olacak sekilde atriyal basinci

degderlendirmek icin prosediir boyunca devamli olarak basing izleme
kullaniliyorsa litfen basing monitori tireticisinin kullanim talimatlarini
izleyin. Sivi dolu bir basing izleme cihazini yonlendirilebilir katetere
baglayin. Olgiimii almadan 6nce aspire edin ve hastanin kalp seviyesine
gore ayarlayin.

Sinirlamalar da dahil olmak tizere atriyal basing izleme ile ilgili ek kilavuz
icin PASCAL Precision sistemi Hekim Egitimi Materyallerine bakin.

haal Narnilmald,

Not: Basing izleme, eko ile 1h olarak | . Basing,
eko ve Doppler gostergelerine uygun sekilde ayarlanmalidir.
Atrlyal basinai dlgerken |mplant kateterinin distal ucunun

yonlendirilebilir k den tam olarak ¢ikarildigindan emin olun.

9 implant sistemini ihtiyaca gére ilerletin. Yénlendirilebilir kateter ve
kilavuz kilifini, implant hedef koaptasyon bolgesinde uygun yola
ortalanana kadar gereken sekilde hareket ettirin (stkma-gevsetme, aksi
yonlerde tork, ilerletme-geri cekme).

DIiKKAT: Asirt manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan cihazin
yerinden cik veya bozul ve kardiyak yapi hasarina
neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale gerektirebilir.

Not: Yonlendirilebilir k
fleks kismin

uizerindeki radyoopak isaret bandi
gosterir ve flor ide goriintiilenebilir.

10 implanti yaprakeik yakalamaya hazir konumuna getirmek icin kanat
digmesini dondurin.

1 Kanatlari yonlendirmek icin gereken sekilde implant kateterine tork
uygulayin.

12 Bir toka kaydirtyiciy hareket ettirerek hangi tokayi kontrol ettigini

gorintiileme yardimiyla belirleyin. Belirledikten sonra kaydiricilarin
tamamen geri ¢ekildiginden emin olun.

13 implanti, kanatlar yaprakgiklarin serbest kenarinin altina gelene kadar
kapakta ilerletin.
14 implantin yerini ve yéniinii dogrulayin ve konumunu ihtiyaca gére
ayarlayin.
DIKKAT pl kgiklarin altinda asiri manipiil
lantin kordonlara 'dol neden olabilir; kordal dolanma
kardiyak hasara, regurmasyonun ul veya implantin

cikaril zorl i ve ek miidahal
gerektirmesine neden olabilir.
15 Gortinttleme yardimini kullanarak, yaprakgiklar kanatlar ve tokalarin

arasina yerlesene kadar implanti geri gekin.
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Adim Prosediir

16 Toka kaydiriciyi/kaydiricilari; yaprakgik/yaprakgiklar, tokalar ve kanatlar
arasinda sabitlenene kadar ilerletin.

Bu islem her iki yaprakgik igin ayni anda (toka kilidi her iki tokay!
birden hareket ettirmek icin etkinlesir) veya her bir yaprakgik igin ayr
ayri (toka kilidi tek bir tokayi hareket ettirmek icin devre disi kalir)
gergeklestirilebilir.

17 Yaprakgigin yerlestigini goriintiileme yardimiyla dogrulayin.
Yaprak¢igin/yaprakgiklarin tokalar ve kanatlar arasinda sabitlenmemesi
halinde yaprakgigi/yaprakgiklari serbest birakmak igin toka kaydiriciyi/
kaydircilari geri gekin ve tekrar deneyin.

18 Yaprakgiklar tokalar ve kanatlar arasinda sabitlendikten sonra implanti
kapatin.

19 Yaprakgiklardaki gerilimi gidermek icin implant kateterini hafifce
ilerletin.

20 Regrjitasyonu degerlendirin ve ihtiyaca gore yeniden konumlandirin.
implant konumunu dogruladiktan sonra implantin kapatildigindan
emin olun.

Ventrikiil ierisinde yeniden konumlandirma gerekirse, toka kaydiricilari
geri gekin ve implanti yaprakgik yakalamaya hazir konumuna getirin.
Tokalarin ve implantin yoninu gereken sekilde ayarlayin.

Atriyum icerisinde yeniden konumlandirma gerekirse, calistirma telinin
bikilmemesini saglayarak toka kaydiricilar geri gekip implanti
floroskopi yardimiyla yavasca uzatin ve implanti atriyuma geri gekin.

DIKKAT: Yeniden konumlandirma sirasinda atriyuma g¢ekerken

implantin uzatilmamasi yaprakgik hasarina veya kordal dolanmaya
neden olabilir.

DIiKKAT: Yaprakgiklarin yeniden | landirma isleminden 6nce

tokalar ve kanatlardan serbest birakilamamasi yaprakgik hasarina
neden olabilir.

7.4.4 implanti Geri Gekme (gerekirse)

implanti serbest birakmadan énce gerekirse gikarma islemi icin implant sistemi, kilavuz kilifina
geri gekilebilir. implanti geri cekmek igin asagidaki adimlari uygulayin.

implant geri cekme hareketleri ile ilgili ek hususlar icin PASCAL Precision sistemi Hekim Egitim
Materyallerine bakin.

DIKKAT: Asirt manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan cihazin yerinden g¢ikmasina veya
bozulmasina ve kardiyak yapi hasarina neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale
gerektirebilir.

Adim Prosediir
1 Toka kaydiricilari geri gekin.
2 Floroskopi yardimiyla, galistirma telinin biikilmediginden emin olarak

implanti yavasca uzatin. Ardindan implanti atriyuma geri gekin.
implanti kapali konumuna getirin.

3 Yonlendirilebilir kateteri gevsetin ve implant, kilavuz kilifinin ucuyla yan
yana gelene kadar implant sistemini geri gekin.

4 Toka kaydiricilari ilerletin.

5 implanti uzatiimig konumuna getirin.

6 Tokalar her iki tarafta yaklasik 45° agmak icin toka kaydiricilar geri
cekin.

7 implant sistemini kilavuz kilifinin icinden tamamen geri gekin.

7.4.5 implanti Serbest Birakma

implanti serbest birakmak icin agagidaki adimlari uygulayin:

DIKKAT'BehrhIenserbestblrakma dimlarinin uygul impl serbest
birakil zorlas iin ol ve ek miidahale gerektirmesine neden
olabilir.

DIKKAT: Yaprakgiklarin kanatlar ve tokalar arasinda sikica yakalandigi dogrul d

implanti serbest birakmalk, i in hareket veya yerinden ¢itkmasina neden
olarak cihazin tek yaprak¢iga baglanmasina (SLDA) veya ek miidahale gerektiren diger
olasi advers olaylara yol acabilir.

DIKKAT: Cihazlarin (implant sistemi ve kilavuz kilifi dahil) geri cekildikten sonra
id I yabana madd bolisine veya enfeksiy neden olabilir. Yeniden
kuIIanmaya calisirsaniz cihaz bozulabilir.

Not: Tedaviyi uygulayan hekimin karanyla ilave bir implantin [PASCAL veya PASCAL Ace]
yerlestirilmesi halinde daha 6nce yerlestirilen implantin yerinden ¢

dikkat edilmelidir. Diisiik profilliimplant yapilandirmasinda kapagi gegmek, daha ¢ once
yerlestirilen implantla etkilesimi en aza indirebilir.

DIKKAT: Asirt manipiilasyon, daha 6nce implanti yapilan cihazin yerinden gikmasina veya
bozulmasina ve kardiyak yapi hasarina neden olarak cerrahi onarim veya baska miidahale
gerektirebilir.

Adim Prosediir

1 implant kateterinin distal ucunun yénlendirilebilir kateterden tam
olarak gikarildigindan emin olun.

2 implanti serbest birakma kapagini implant kateteri kolundan sékiin ve
cikarin.

3 Sutdr kilidi tabanindan bir siitir kilidini agin ve cikarin.

4 Suturd tamamen gikarmak icin sttar kilidini koldan uzaga dogru gekin.

5 Diger sttir kilidi igin adimlari tekrarlayin.

6 implanti serbest birakma diigmesini, gériintiilemeyle dogrulayarak
implant serbest kalana kadar saat yoniiniin tersine donddiriin ve geri
cekin.

7 Sutur kilitlerini gerektigi gibi degistirin.




7.4.6 Cihazi Cikarma ve Kapatma

Adim Prosediir

1 Iimplant kateterini ydnlendirilebilir katetere tamamen geri cekin.
implant sistemini kademeli olarak gevsetin ve gikarin. Kilavuz kilifini
kademeli olarak gevsetin ve gikarin.

DIKKAT: Gikarma isleminden 6nce cihazlarin gevsetilmemesi
damar hasarina neden olabilir.

2 Erisim bolgesine standart perkiitanz kapatma islemi uygulayin.

8.0 Manyetik Rezonans (MR) Giivenligi

Klinik olmayan testler, PASCAL ve PASCAL Ace implantlarinin MR Kosullu oldugunu gostermistir.
Bu cihazin takili oldugu hastalar, asagidaki kosullara uygun bir MR sisteminde guvenli 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 viicutta ortalama spesifik absorpsiyon orani
(SAR) 4 W/kg'dir (Birinci Seviye Kontrolli Calisma Modu).

Yukarida tanimlanan tarama kosullarinda implantin 15 dakikalik kesintisiz taramanin ardindan
4 °C dereceden duistik maksimum sicaklik artisina neden olmasi beklenir.

Klinik olmayan testlerde cihazin yol actigi géruintii artefakti, 3,0 T MRI sisteminde en kéti gradyan
eko puls sekansi senaryosunda gériintiilendiginde implanttan 15 mm boyutuna kadar gikabilir.

9.0 Geri Kazanilmis implant ve Cihazin Atilmasi

Edwards Lifesciences, implantin geri kazanilmis klinik numunelerinin analiz icin alinmasina biyiik
onem vermektedir. Degerlendirmelerimiz tamamlandiktan sonra, bulgularimizi 6zetleyen yazili
bir rapor saglanacaktir. Geri kazaniimig implantlarin iadesi icin Ittfen Edwards ile iletisime gegin.

Cihazlardan herhangi birini iade etmeye karar verirseniz lutfen asagidaki talimatlari izleyin:

)

- Steril Bariyeri Saglam Acil A
Posetlerin agilmamig olmasi halinde cihazi orijinal ambalajinda iade edin.
Ambalaji Agilmis Ancak implante Edilmemis:

Posetin acilmis olmasi halinde cihaz artik steril degildir. Litfen cihazi orijinal ambalajinda iade
edin.

Eksplante Edilmis implant:

Eksplante edilen implant %10 formalin veya %2 glutaraldehit gibi uygun bir histolojik fiksaj
maddesi igine yerlestirilip Edwards sirketine iade edilmelidir.

9.1 Uriiniin Atilmasi

Kullanicinin yaralanmasini dnlemek amaciyla biyolojik agidan tehlikeli maddeler ve keskin
nesneler icin yaygin olarak kabul edilmis 6nlemleri alin. Kullanilmis, tek kullanimlik cihazlar
(hastalarla temas eden tiim cihazlari ierir), olasi capraz kontaminasyonu 6nlemek igin biyolojik
acidan tehlikeli maddeler ve hastane atiklari ile ilgili kurumsal yonergelere uygun olarak islemden
gegirilmeli ve atilmalidir.

Yeniden kullanilabilir aksesuarlarin atilmasi i¢in Edwards Yeniden Kullanilabilir Aksesuarlar
Kullanim Talimatlarina bakin.

10.0 Klinik Deneyimin Ozeti

Tuam klinik deneyimlerin genel kapsamli bir 6zeti asagida verilmistir. Tim klinik deneyimlerin
ayrintili bir 6zeti SSCP'de bulunabilir.

10.1 CLASP Calismasi

Cok merkezli, ok uluslu, prospektif, tek kollu bir calisma olan CLASP ¢alismasindan elde edilen
sonuglar, yiiksek cihaz oranlari, prosediirel ve klinik basari, 3 yil boyunca MR derecesinde azalma
ve islevsellik durumunda iyilesme, 1 yil boyunca yasam kalitesinde ve egzersiz kapasitesinde
iyilesme ile kabul edilebilir bir MAE orani géstermektedir.

10.2 CLASP IID Caligmasi

Pivot, randomize, kontrollii CLASP 11D galismasinda yer alan randomize kohortun énceden
belirlenmis gegici analizi, MAE oraninin birincil gtivenlilik sonlanim noktasi ve MR < 2+ primer
etkililik sonlanim noktast icin PASCAL sisteminin MitraClip sistemine gore esit etkililige sahip
oldugunu goéstermistir. Roll-in kohortundan 30 gtin ve kayit kohortundan 6 ay boyunca elde
edilen sonuglar, MR derecesinde ve klinik sonuglarda iyilesmelerin yani sira beklenen araliktaki
MAE oranlarini gostermektedir.

10.3 MiCLASP PMCF Calismasi

Cok merkezli, tek kollu, prospektif bir piyasaya sunma sonrasi klinik takip calismasi olan MiCLASP
PMCF calismasindan elde edilen sonuglar, MR derecesinde azalma ve 1 yil boyunca islevsellik
durumunda, egzersiz kapasitesinde ve yasam kalitesinde iyilesme oldugunu géstermektedir. MAE
oraninin 1 yillik degerlendirmesi, kabul edilebilir bir givenlik profili anlamina gelmektedir.

10.4 CLASP TR Calismasi

Prospektif, tek kollu, gok merkezli bir calisma olan CLASP TR ¢alismasindan elde edilen sonuglar,
yuksek cihaz oranlari, prosediirel ve klinik basari, 2 yillik takipte TR derecesinde azalma ile

1 yil boyunca klinik sonuglarda iyilesme gostermektedir. 1 yillik MAE orani, kabul edilebilir bir
guvenlilik profili anlamina gelmektedir.

10.5 PASCAL Pazarlama Sonrasi Kayit Calismasi

PASCAL Pazarlama Sonrasi Kayit Calismasindan elde edilen 1 yillik gergek diinya

sonuglari, PASCAL sisteminin MR tedavisi icin klinik gtvenliligini, performansini ve faydasini
desteklemektedir.

10.6 ilave Calismalar

TriCLASP PMCF calismasi (Triktispid), CLASP IITR ¢alismasi (Trikiispid) ve CLASP IIF ¢alismasi

(Mitral) dahil olmak tizere asagidaki PASCAL implant calismalari (MR ve TR) hala devam ettikleri ve
heniiz primer sonlanim noktalarina ulagsmadiklari i¢in sonuglar burada sunulmamaktadir.

11.0 Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP)

SSCP (Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti), CE sertifikasinin verildigi Onayli Kurulus tarafindan
yapilan klinik degerlendirmeye gére uyarlanmistir. SSCP, ayni bilgilerin ilgili bir 6zetini
icermektedir.

Onayl Kurulus, PASCAL Precision sisteminin kisa ve uzun sureli gtivenligi ve etkinligi icin fayda-
risk gerekgelerini dikkate almis ve kabul etmistir.

PASCAL Precision sisteminin giivenlik (MDR GSPR 1), performans (MDR GSPR 1), yan etkilerin
kabul edilebilirligi (MDR GSPR 8), kullanilabilirlik (MDR GSPR 5), cihazin kullanim stiresi (MDR
GSPR 6) ile kabul edilebilir fayda-risk profiline (MDR GSPR 8) yonelik Performans Gereksinimlerine
(GSPR) uygunlugu, etiketlenmis endikasyonlar icin olusturulmustur.

Bu tibbi cihaza ait bir SSCP icin https://meddeviceinfo.edwards.com/ adresine bakin.
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Avrupa Tibbi Cihazlar Veritabani'nin/Eudamed’in kullanima sunulmasinin ardindan bu tibbi
cihaza ait bir SSCP igin https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresine bakin.

12.0 Klinik Faydalar
MR tedavisinde PASCAL Precision sisteminin klinik faydalari arasinda sunlar yer alir:
« Mitral regUrjitasyonda etkili ve stabil azalma.
Mitral regtirjitasyonda minimal invaziv perkitan tedavi opsiyonu.
islevsellik durumunda, egzersiz kapasitesinde ve yasam kalitesinde iyilesme.
TR tedavisinde PASCAL Precision sisteminin klinik faydalari arasinda sunlar yer alir:
Trikuspid regurjitasyonda etkili ve stabil azalma.
Trikiispid reglrjitasyonda minimal invaziv perkiitan tedavi opsiyonu.
- islevsellik durumunda, egzersiz kapasitesinde ve yasam kalitesinde iyilesme.

Stant, hastayla temas etmeyen opsiyonel bir aksesuar oldugu iin standa 6zgt klinik fayda
bulunmamaktadir. Standin faydalari yapisi geregi islevseldir ve aksesuarin PASCAL Precision
sistemini desteklemeye yonelik kullanim amaci ile ilgilidir.

Rayli stabilizator sistemi, yalnizca implant prosedirii sirasinda kullanilan ve hastayla temas
etmeyen opsiyonel bir aksesuar oldugu icin rayli stabilizator sistemine 6zgi klinik fayda
bulunmamaktadir. Rayli stabilizator sisteminin faydalar yapisi geregi islevseldir ve aksesuarin
PASCAL Precision sistemini desteklemeye yonelik kullanim amaci ile ilgilidir.

13.0 Temel Benzersiz Cihaz Tanimlamasi-Cihaz Tanimlayici (UDI-DI)

Temel UDI-DI, Eudamed'e girilen cihazla ilgili bilgiler icin erisim anahtaridir. PASCAL Precision
sistemine ait Temel UDI-DI, SSCP'yi bulmak icin kullanilabilir.

Asagidaki tablo, PASCAL Precision sistemi ve uyumlu cihazlara ait Temel UDI-DI'leri igerir:

Uriin Model Temel UDI-DI
PASCAL Precision sistemi - | ;415 06901035004PAS000BC
implant sistemi
PASCAL Precision sistemi —
PASCAL Ace implant sistemi | 290001SM 06901035004PAS000BC
PASCAL Precision sistemi— {555 g 06901035004PAS000BC
kilavuz kilifi
PASCAL sistemi - rayh stabili- |0y 0690103D004PAC00056
zator sistemi
PASCAL sistemi - stant 10000T 0690103D004PNA00OW7

Asagidaki tablo, PASCAL Precision sistemiyle uyumlu yeniden kullanilabilir aksesuarlara ait Temel
UDI-Dl'leri igerir:

Uriin Model Temel UDI-DI
Yeniden kullanilabilir platform | 10000UP 0690103D004REUO00YA
Yeniden kullanilabilir plaka 10000PT 0690103D004REUO00YA
Yeniden kullanilabilir kizak 10000CR 0690103D004REUO00YA

14.0 Cihazin Beklenen Kullanim Siiresi

Test gereksinimlerine gore titizlikle gergeklestirilen klinik dncesi dayaniklilik testlerine tabi tutulan
PASCAL ve PASCAL Ace implantlari, minimum 5 yillik simiile edilmis asinma testinden basariyla
gegmistir. Insanlara yerlestirildikten sonraki gercek kullanim siiresi performansi, birden fazla
biyolojik faktére baglidir ve hastadan hastaya biiytik 6lctide degisir. Cihaz kullanim suresini
kisaltabilecek veya uzatabilecek spesifik faaliyetler veya kosullar belirlenmemistir.

15.0 Hasta Bilgileri

Her bir implant sistemiyle birlikte bir hasta implant karti saglanir. implantasyondan sonra, liitfen
istenen tim bilgileri tamamlayin ve implant kartini hastaya verin. Bu implant karti, hastalarin
hastaneye basvurduklarinda saglik uzmanlarini viicutlarindaki implantin tiirii konusunda
bilgilendirmelerine imkan tanir.

16.0 Performans Ozellikleri

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlan
uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde guvenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

PASCAL Precision iletim sistemi kateterlerinin tasarimi, kullanici geri bildirimlerine dayanmaktadir.
“Hassasiyet” hususuna yonelik iddialar pazarlama sonrasi izleme asamasinda dogrulanacaktir.




17.0 PASCAL ve PASCAL Ace implantlari ile ilgili Kalitatif ve Kantitatif
Bilgiler
PASCAL implantta titanyum somun ve civata, PEEK kovan ve silikon sizdirmazlik elemani yer

alir. PASCAL Ace implantinda titanyum somun ve civata, distal ve proksimal plaka, silikon bir
sizdirmazlik elemani bulunur.

Asagidaki tablo, malzemelere ve maddelere iliskin kalitatif ve kantitatif bilgileri gostermektedir:

Madde CAS Model Kiitle Araligi (mg)
Titanyum 7440-32-6 254-324
Nikel 7440-02-0 235-258
Polietilen tereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilen 9002-88-4 143-42,6
Polieter eter keton 29658-26-2 0-232
Alaminyum 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadyum 7440-62-2 2,16-6,32
Silikon dioksit 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloksan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfloropolieter 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafloroetilen 9002-84-0 1,15-1,22
Demir 7439-89-6 0-0,567
Titanyum dioksit 13463-67-7 0,180-0,541
Oksijen 7782-44-7 0-0,355
Karbon 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimuan trioksit 1309-64-4 0,0847-0,118
Niyobyum 2023505 0-0,113
Nitrojen 7727-37-9 0-0,0918
Krom 7440-47-3 0-0,0452
Bakir 7440-50-8 0-0,0452
Hidrojen 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-Difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenil siilfon 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516 - 0,00102
4-Dodesilbenzensiilfonik asit 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Dekametilsiklopentasiloksan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametilsikloheksasiloksan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametilsiklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0-0,000651
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YpeckaTeTepHas cucTeMa AfiA PeKOHCTPYKLUN KanaHa
Edwards PASCAL Precision

MHCTPyKI.WII/I no npumMmeHeHun

BHMMaTeNbHO N3y4nTe 3TV MHCTPYKLMM NO Nf B KOTOpbIX Npeac
peaynp Mepbl npep; P T 1 OCTAaTOYHbIE PUCKN, CBA3aHHbIE C
uc 3TO0ro KOro yCcTponcTBa.

UpeckaTeTepHas cuctema AnA peKoHCTpyKumm KnanaHa Edwards PASCAL Precision (nanee
Ha3biBaemas «cuctema PASCAL Precision») BkntouaeT cnegytolvie Homepa Moaenei:

Homep mogenn YcTpoiictBo

20000IS Cucrema PASCAL Precision — nMnnaHTaumoH-
Haa cucTema

20000ISM Cucrema PASCAL Precision — nmnnaHTaumoH-
Has cuctema PASCAL Ace

20000GS Cuctema PASCAL Precision — Hanpasnstowan

rmnb3a

Cuncrema PASCAL Precision coBmecTMa Co cieaytowmmm 0gHOPasoBbIMU NPYHAANEXHOCTAMM:

Homep mopenn

10000T

YcrpoiictBo

Cucrema PASCAL — cton

20000ST Cucrema PASCAL — cnctema Hanpasnsiowei

ANA cTabunnsatopos

Cucrema PASCAL Precision coBMecTUMa €O CleayiowymMm MHOropa3oBbIMY NMPUHAANEXHOCTAMM:

Homep mopgenu YcrpoiictBo

10000UP MHoropa3sosasn nnat$opma Edwards
10000PT MHoropa3sosas nnactuHa Edwards
10000CR MHoropa3sosas noactaska Edwards

« WmnnanTaunoHHasa cncrema (pucyHok 4)

VIMNnaHTaLmoHHan cucTema COCTOUT 13 YNpaBIIAeMOro KaTeTepa (BHeLWHWIA coi),
VIMMNaHTaLMOHHOTO KaTeTepa (BHYTPEHHUI CNIOI) M UMMNNaHTaTa (Aanee — «uMniaHTaTbl
PASCAL 1 PASCAL Ace»). UMnnaHTaLMOHHaA cMcTeMa NO3BONAET YPECKOKHO

[I0CTaBUTb MMMNIAHTAT K KanaHy NocpeACcTBOM [0CTyrNa Yepes 6efpeHHyIo BeHy

C UCrONb30BaHNEM TPaHCBEHO3HOTO TPAHCCENTabHOTO [MUTPanbHbI KnanaH] u
TPaHCBEHO3HOTO [TpexcTBOpYaThIf KnanaH] foctyna.

UmnnanTat (pucyHku 1-3)

MIMnnaHTaT ycTaHaBnVBaloT M NPUKPENNAIOT K CTBOPKaM KnanaHa, U OH AeiCTByeT Kak
3anoNHUTeNb B PerypruTalMoHHoM oTeepcTin. OCHOBHbIMU KOMMOHEHTaMM1 MMNnaHTaTa
ABNAOTCA Cnelicep, NenecTky 1 3aLLenKu, 3roToBMIEHHbIE 13 HUTUHONA U MOKPbITble
nonuatuneHtepeptanatom. Umnnantat PASCAL Ace MeeT MeHbLLWNiA pa3mep, 4To
obecreunBaeT Bpayam BO3MOXHOCTb BbIGOpa. B uncno $pakTopos, pekomeH0BaHHbIX NP
Bbibope nmniaHTata PASCAL Ace, BXOAAT MEHbLUVE 30HbI MOCaAKM 1 0611aCTh C NAOTHbIMU
xopaamu. [lononHuTenbHylo NHGOPMaLIMIO O PasNNUMAX B pa3mepax crencepa u Apyrux
KOMMOHeHTOB nmnnaHTaToB PASCAL 1 PASCAL Ace, BKioYaa AONOMHUTENbHbIE $pakTopbl Npu
BbIGOPE MMMNNaHTaTa, CM. B yuebHbIX MaTepuanax Ana spaueit no cucteme PASCAL Precision.

MmnnaHTaTt umeet YeTblpe OCHOBHbIX MNONOXEHNA NeNeCcTKOB: YAIMHEHHOE, 3aKPbITOE, «rOTOB K
3axBaTy CTBOPKW» U «CTBOPKa 3axBayeHa».

Mpumeuanue. Umnnantat PASCAL Ace — 370 yc bHOro
pa3smepa MMNNaHTaTa C Temu xe Knp ytony TaTa
PASCAL.

« MmnnaHTauunoHHbI KaTeTep (PUCYHOK 4)

Wmnnantat npuKpenneH K UMNaaHTalnoHHOMY KaTeTepy WBamMu U peSbGOBbIM Banom.
MMI'IHaHTaL[I/IOHHbIPI KaTeTep ncnonb3yeTca AnAa ynpasneHnsa yCTaHOBKOIh uvMnnaHTaTa.
quprbMﬂ OCHOI TaMn ynp. ABNAKTCA NON3YHKU 3aLLeNIOK, pyyKa
NnenecTkoB, pyyka BblCBOﬁO)KHeHI/Iﬂ uMnnaHTata n CbI/IKCaTOpr LIOBHBIX HUTEN. |-|OJ13yHKI/I
3allenoK UCnonb3yrTeca ANA ynpaBneHua 3allenkamu (I'IpVI OTTArMBaHUN NON3YHKOB 3aLlenokK
3allenku NoAHMUMaloTCA, a NPy NPOABMXEHNU NMON3YHKOB 3alleloK — OI'IyCKaIOTCﬂ). PyuKa
NnenecTkoB NO3BONAET yNpas/iATb Nenectkamm (I'IOBOpOT Py4Ku nenecTkos no yacoBon
CTpenke NpnBOAUT K 3aKPbITUIO NTIENECTKOB, a MOBOPOT PYYKU NIENECTKOB NPOTUB yacoBon
CTpenku — K nx OTKprTI/IIO)A Py‘-lKa BblCBOGO)KF[EHI/Iﬂ nMnnaHTaTa ncnonb3yeTtca ana
ynpasneHua BblCBOﬁO)KAeHVIeM nMnnaHTaTa U3 UMNIaHTaUMOHHOr O KaTeTepa. OI/IKCaTOpr
LIOBHBIX HUTEN AaloT BO3MOXHOCTb ynpaBnATh BblCBOﬁO)KF[eHVIeM LWOBHbIX HUTEN U3 3allenok.
MMI'IHaHTaL[I/IOHHbIPI KaTeTep NocTaBfAeTCA B CGOPE C ynpaBnAaemMbIiM KaTeTepoM.

- YnpaBnaembii KateTep (pUCyHOK 4)

YnpaBnaembilii KaTeTep UMeeT MOBOPOTHYIO PYUKy ynpasneHua (pyUKy nsrubaHus), Kotopas
NPUBOAWT B AENCTBUE MEXaHW3M CrbaHna Ana nepemelleHns 1 yCTaHOBKN MMMNaHTaTa

B LieNneBoe MnosoxeHune. PeHTreHOKOHTPacTHas MapKepHaa Nosocka, PacrnonoXeHHas Ha
[NCTaNbHOM y4acTKe KaTeTepa, 0603HauyaeT KOHeL, r’MGKoro yyacTka.

- Hanpasnsaiowas runb3sa (pnucyHok 5)

Hanpaenatowas runb3a ncronb3yeTca Ana obecneueHns JocTyna yepes npeacepave. OHa
nmeeT rnapodubHOE MOKPLITUE 1 MOBOPOTHYIO PYUKy ynpaBneHns (pyuKy nsrnbaqus),
C MOMOLLbIO KOTOPOI MPUBOANTCA B 1ENCTBIE MEXaHN3M CrNbaHIA, NO3BONAKLNIA
PacroNoXNTL HaNPaBNAIOLLYIO TV/b3Y B LIEIEBOM MOMIOXKEHNN.

« WHTpopablocep (pucyHoK 5)

MHTpopblocep ucnonb3yeTca Ana obnerdyeHna NpoBeeHA HanpaBnAoLLei rib3bl K
HY>KHOMY MecTy. VIHTpoablocep COBMECTVM C MPOBOAHMKOM AnameTpom 0,89 Mm
(0,035 atoiima). UHTpoabiocep BKIIOYEH B KOMMAEKT NOCTaBKN HanpaBnsioLLei rmnb3bl.
« 3arpysuuK (pucyHok 8)
3arpy3qu ncnonb3yeTtca ANnA BBeAeHUA UMNaHTaTa U KaTeTepoB AOCTAaBKU Yepes yrnioTHeHUA

Hanpasnmou.leil rnb3bl. u]’lﬂ ynoﬁc‘rBa nonb3oBaTenia 3arpy34ynk BXOoAUT B KOMIMIEKT NOCTaBKN
VIMI'U'IaHTaLU/IOHHOIh CUcTemMbl 1 Hal'lpaB}'IﬂlOLL[elh rMnb3bl.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunusosaHHo 6yksoii E, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace n PASCAL Precision sBnsotca
3aperncTpMpoBaHHbLIMY TOBapHbIMI 3HaKkamMy Kopriopauuu Edwards Lifesciences. Bce npounie
TOBapHbIe 3HaKV ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLMX BaAeNbLEB.



« Cucrema

p i anAa cr TOPOB (PNCYHOK 6)

CucTema HanpasnAioLLeil AnA CTabun3aTopos npeaHasHaueHa Ans No3nLUMOHNPOBaHUA 1
crabunusauum cuctembl PASCAL Precision Bo Bpems npoueayp nmnnatauyun. Crabunvsatop
MOXHO NMPUCOEANHATb K Hal'lpaBﬂﬂlOLLleVl rmnb3e n I/IMFInaHTaLI,I/IOHHOVI caacreme no

Mepe HeobxoaNMOCTY B Nloboe Bpems B XOAe NpoLieypbl. Mcnonb3oBaHue cuctembl
HanpasnAwLLen Ana cTabrunnsaToposB HeobA3aTeNbHO.

« Cron (pucyHOK 7)

CTon npeAHasHayeH AnA Toro, 4Tobbl obecneunTb CTabUnU3NpoBaHHyto NiaTpopmy AnA
VIMMNIaHTaLIMOHHOM CUCTEMbI, HanpaBAoLei Mb3bl 1 CUCTEMbI HanpaBnAioLien Ana
cTabunusatopos, BXoAALMX B cocTas cuctembl PASCAL Precision. CTon npumeHaeTca 3a
npefenamu ctepunbHoro nons. CTon perynnpyetca no BbicoTe. Micnonb3osaHue cTona
HeobA3aTeNbHO.

+ MHoropa3soBble NPUHaANEKHOCTN

3a nHdopMaLmeil 0 MHOropasoBbIX MPUHAANEXKHOCTAX 06paLLANTECh K UHCTPYKLUAM

Mo NPUMEHEHI0 MHOTOPa30BbIX MpUHaANexHocTei Edwards: MHoropasoBoii nnatdopmbl
(mopenb 10000UP), MHoropasoBoii nnactuHbl (mogensb 10000PT) n MHOropa3oBoi NOACTaBKN
(mopenb 10000CR).

1.0 Moka3saHuA K npuMeHeHuIo
1.1 HasHaueHne

Cucrema PASCAL Precision npefHa3HaueHa f/1A BOCCTaHOBNEHWA NaTONOrMUYECKN N3MEHEHHOTO
MUTPabHOTO U (MNK) TPEXCTBOPYATOrO KamnaHa NoCPefiCTBOM UPECKOXKHO PEKOHCTPYKLMN C
npuMeHeHem meToaa conmkerna TkaHn. Cuctema PASCAL Precision no3BonseT YpeckoxHO
[I0CTaBUTb VMMAaHTaT K KNnanaHy NocpefcTBOM JOCTyna Yepe3 6ejpeHHYI0 BeHy C
1CNoNb30BaHNEM TPaHCBEHO3HOTO TPAHCCENTaNbHOTO (MUTPabHBIN KnanaH) 1 TPaHCBEHO3HOTO
(TpexcTBOpUaTHIN KNanaH) octyna.

1.2 rpynna TOB

Cucrema PASCAL Precision npefHasHaueHa ana:

+  B3POC/bIX NALMEHTOB C KNMHNYECKUN 3HAUVIMO, CUMMTOMHOI MUTPanbHoOW peryprutauvei
(ymepeHHo-Taxenasa unu taxenaa MP);

«  B3POC/IbIX NALMEHTOB C KIMHUYECKM 3HAYNMON, CUMNTOMHOW TPUKYCAANbHON
peryprutauuer (taxenas unu 6onee BbipaxxeHHan TP), HECMOTPA Ha MeAUKAMEHTO3HYO
Tepanuio.

Bbibop naymeHTa AOMKEH OCYLLECTBAATLCA MHOrONPOGUAbHON Kapavronoruyeckoi 6puragon,
cneynanvsnpyoLenca Ha neyeHnn MUTpanbHOM N TPUKycnuaanbHow peryprutauuu. Mpexae
YeM NPOBOANTD JIeYeHNe NaLNeHTOB C Ncnonb3oBaHem cuctembl PASCAL Precision,
Kapauonornyeckasa 6pmra,u,a AOMKHA B3BECUTb NpenmMyLlecTBa N PUCKU BCEX BO3MOXHbIX
BMeLuaTenbCTB. MauneHTbl AoNYyCKaTCA K IeYEHUIO C ucnonb3oBaHnem cuctembl PASCAL
Precision, ecnu npr3HaeTcs, UTO UM HeNb3A NPOBOANTL XMPYPrUYECKyo onepaumio Ha cepfLe,
BKJTI04aA MVHVMaNbHO MHBA3VBHYIO XMPYPrYecKyto onepawmio Ha cepfLe, 1 C aHaTOMUYeCKOoW
TOUKW 3PEHNA OHW NPUrOAHbI ANA NeYeHNA C Ncnonb3osaHnem cnctembl PASCAL Precision.

2.0 NpoTnBONOKasaHuA

MpumeHeHwe cuctembl PASCAL Precision NpoTMBONoKasaHo y NaLueHToB ¢ natosnornemn
MUTPabHOTO U TPEXCTBOPYATOrO KanaHoB B CeAyIOLNX ClyyanX:

« umeeTcA npoTuBornokasaHue K YMIxoKr nunu ckpuHuHr YMIxoKr He faeT pesynbTata;

+ 3XOKapauorpaduyeckoe CBUAETENbCTBO BHYTPUCEPAGUHOM onyxonu, Tpomba unu Beretaumm;

+  Hanuume 3aKynopeHHOro Ny TPOMOGUPOBaHHOTO GpUALTPA HUXKHEN Nonoi BeHbl (HMB),
KOTOpbIA By/leT MelaTh KaTeTepy AOCTaBKM, UK UNcunaTepanbHbiil TPOM603 rny6oKMX BeH;

+  M3BECTHaA rMNepuyBCTBUTENbHOCTb K HUTUHONY (HUKeNIo Unu TUTaHy) nnbo
NPOTKBOMOKAa3aHA K UCMOJb3yeMbIM B X0Ae NpoLieaypbl npenapaTam, KOTOpble HEBO3MOXHO
COOTBETCTBYIOLMM 06Pa30M KOHTPONMPOBATb C MEAVNLIMHCKON TOUKN 3peHUs;

+ remMopparuyeckuin auaTes Unu Koarynonatua B aHamHese nmbo oTKas naumeHTa ot
nepenvnBaHnA KpPOBH.

Kpome Toro, nprmeHeHmne cuctembl PASCAL Precision npoT1BonokasaHo y naluneHToB
C NaTonorven MUTPanbHOro KnanaHa, KOTOPbIM MPOTUBOMOKa3aHa TpaHccenTanbHan
KaTeTepu3aLma.

3.0 MpepynpexaeHns
3.1 YyeT aHaTOMUYECKNX 0cO6eHHOCTeln

[inA nonyyeHnA oNTUManbHbIX Pe3ysbTaToB CiefyeT yunTbiBaTb NPUBEEHHbIE HUXKE
aHaToMuyeckne 0cobeHHOCTY nauneHToB. MHoronpoduibHaa Kapavuonornyeckas 6puraaa
[IOMKHa N3y4UTb aHaTOMUYECKNe OCOBEHHOCTU KMamnaHa, KoTopble MOTyT OrPaHNunTb
Haanexalumii AoCTyn, NpUMeHeHne 1 (1nu) yctaHoBKy cuctembl PASCAL Precision, nnu moryT He
NO3BOMUTb B JOCTaTOUHON Mepe YMEHbLWUTb MATPATbHYI0 WU TPUKYCNAANbHYIO Peryprutauuio.
He ycTanaBnuBanuch 6e30nacHOCTb 1 3pHEKTUBHOCTD Y NaLMEHTOB C aHATOMNYECKUMU
0COBEHHOCTAMY, BKITIOYAIOLLMMY, B TOM YMCHE, CieayioLve.

OTHOCUTCA K NaLUMeHTaM C NaToNorMe MUTPaIbHOIO M TPEXCTBOPYATONO KarnaHoB:

* Hann4yune npusHakos TAXKENown KaﬂbuM¢MKauMM B KOJNbUe KnanaHa nnu nogknanaHHom
annapare;

+  HanMuue 3HauMTeNbHO Wenm nnn nepdopauum B 06nacTv 3axsata;

«  ANVHa NOABUXHOCTY CTBOPKM < 8 MM.

OTHOCMTCA TONbKO K MaLMeHTam C NaToNormei MUTPaibHOTO KianaHa:

+ TpaHccenTanbHas BbICOTa Npokona < 3,5 cm;

« AvameTtp nesoro npeacepauna (NM) < 35 mm;

+  KOHEYHbIi ANacTONNYECKUI AUameTp neBoro xenyaouka (KAATXK) > 8,0 cm.

OTHOCMUTCA TONbKO K NaLMEHTaMm C NaToaormei TPEexcTBOpYaToro KnanaHa:

* Hann4yune NpusHakos ymepeHHO|7| VN TAXenom Kal'IbL[I/Id)I/IKBLlVII/I B 06nactn 3axBarta;
* Hananyve NepBuUYHOro HefereHepaTuBHOro 3abonesaHus TPEexXcTBOp4aToro KnanaHa.

3.2 O6palleHme c ycTpoiicTBOM
3.2.1 Cucrema PASCAL Precision, cton n cuctema

i anA cT TOpOB

+ YcrporicTea pa3paboTaHbl, NpefHasHaueHbl 1 MOCTaBAAITCA TONLKO /N1 OfHOPa30BOro
ncnonb3oBaHuA. HeT laHHbIX, NOATBEPXKAAIOLMX CTEPUIBHOCTD, aNMPOreHHOCTb 1
PaboTOCNOCOBHOCTb STUX YCTPOWCTB NOC/e NOBTOPHOI 06paboTKu. MoBTOpHas obpaboTka
MOET NPUBECTY K 3a60/1IeBAHII0 UK HEXeNaTeNlbHOMY ABNEHMIO, NOCKOSbKY YCTPOCTBO
MOXeT paboTaTb He TaK, KaK NpeAnonaranoch U3HavanbHo.

[ina npepoTBpaLyeHna MHGeKLMmn nNpm o6paLleHnm C yCTPoNcTBOM HEOGXOAMMO CleAoBaTb
CTaHAApPTHbIM NpaBuiam acenTuKn.

He noaBepraiite HU OAHO 13 YCTPOIICTB BO3AENCTBUIO Kaknx-Nbo pacTBOpoB,
XUMUYECKVX BELLECTB U T. [l., 32 UCKMIOYEHNEM CTePUNbHOTO G13MoNornyeckoro u (unu)
renapviH13MpPOBaHHOrO CONEBOrO PacTBOPa. ITO MOXET NPUBECTU K HEOBPaTUMOMY
MOBpPEXAEHMNIO YCTPONCTBA, KOTOPOE MOXET He NPOABUTLCA MPU BU3YabHOM OCMOTPE.
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He ncnonb3yiite H1 OAHO U3 YCTPONCTB B MPUCYTCTBIN B3PbIBOOMACHBIX UMM IErKo

BOCMNAaMEHAIOLWMXCA Fa30B, aHECTETUKOB NGO OunLaLNX/Ae3NHGULIMPYIOLMX CPEACTB.

« He ncnonb3yiiTe yCTPONCTBa, €CNIN CPOK FOAHOCTU UCTEK.

« He ncnonb3yiite, eciv ynakosKa BCKPbITa UM €CAV YNaKoBKa 1A CTEPUNbHBIX YCTPOMCTB
noBpexpaeHa.

« He ncnonb3yiite HY OFHO U3 YCTPOIICTB, €C/IV €70 YPOHMIY, OHO GbiNIO MOBPEXAEHO UMK C HAM
06paLLanmcb UHBIM HEMpPe[yCMOTPEHHBIM 06PasoM.

« Bo Bpems NoAroToBKM 1 BO Bpemsa NpoLeAypbl CeyeT NCNob30BaTb CTAHAAPTHYIO METOANKY

NPOMbIBKM 1 yaneHuns BO3[yxa, YTo6bl NPefoTBPaTUTL BO3AYLLHYIO SMGONWI0.

3.2.2 MHoropasoBas nnat¢popma, MHOrop nnacTMHa u MHor

Edwards

noacraBKa

« YcTpoiicTa pa3paboTaHbl, NpejHa3HaueHbl 11 MOCTaBAITCA /717 MHOTOPa30BOro
1cnonb3oBaHusA. 3a MHpopMaLvelt 0 MHOTropPa3oBbIX MPUHAANEXHOCTAX obpallaiiTech K
VIHCTPYKLIMAM MO NMPUMEHEHUIO MHOTOPa30BbiX NpuHaanexHocTeil Edwards.

3.3 KnuHnueckne npegynpexxaeHusa

«+ Kak 1 B ciiyyae nio60ro MMMIaHTUPOBaHHOMO MEAULIMHCKOTO YCTPONCTBA, CylecTByeT
BEPOATHOCTb HeXeNlaTeNbHOrO MMMYHOIOTMYECKOro OTBeTa.

« CrnpuMeHeHneM JaHHO CUCTeMbl MOTYT GbiTb CBA3aHbI CEPbe3Hble HeXenaTesNbHble ABNEeHNA,
VHOTAa NPUBOAALME K XMPYPrYecKoMy BMeLaTenbCTey 1 (Mn) netanbHOMy ucxoay
(«MoTeHUManbHble HexenaTenbHble ABNEHUAY). Mlepes MCNONb30BaHVEM CUCTEMbI KaXAoMY
noTeHUnanbHOMy NaLneHTy Heo6XoANMO NPeIOCTaBNTb NOIHOE ONCaHNe NPeNMyLLECTB 1
PUCKOB.

« PekomeHpyeTca TaTenbHOE 1 HeMpepbIBHOE Nocnefyloliee MefULMHCKOe HabnioaeHve,
4TO6bI MOXHO BbINIO ANArHOCTUPOBATb U HaANEXaLLVM 06Pa30OM KOHTPONMPOBATb CBA3aHHbIE
C IMMNAHTaTOM OC/IOXKHEHUS.

«  AHTVKOArynauMoHHYI0 Tepanuio JOMKeH OnpeAeniTb Bpay B COOTBETCTBIAN C
PeKoMeHAALMAMM, MPUHATLIMUA B Ie4e6HOM yupexaeHnn.

+ Cuncrema PASCAL Precision He npoxofuna oLieHKy y 6epemMeHHbIX 11 NaLeHToB eTCKOro
BO3pacTa.

4.0 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

4.1 Mepbl npepocTop

TV nepep nc

« Cuenblo OLLEHKM PUCKa ANIA NaLMEHTa 1 aHaTOMUYECKOI MPUrOAHOCTY (Mocne PaccMOTPeHNA
PasnNYHbIX BAPUAHTOB SIeYEHMA C MOMOLLbIO YCTPONCTB) BbIGOP MaLMeHTa AomKeH
OCYLLECTBAATHCA MHOrONPOGUIILHON KapAnonornyeckon 6puragon, cneumanmsmnpyowenca Ha
NeyeHnn MUTPanbHoOW 1 (M) TPUKYCNnAANbHOW peryprutaumu.

4.2 Mepbl npepocTop TV nocne nc

+ He ycTaHoBneHo, YTo MMNNaHTaT 06M1ajaeT AONTOCPOUYHON N3HOCOCTOMKOCTLIO. [ocne
YCTaHOBKM UMMJIaHTaTa PeKOMEHYeTCA NPOBOANTL perynapHoe Bpaue6Hoe HabnoaeHne ana
OLieHKM ero paboTbl.

« TMocne peKOHCTPYKLMM KnanaHa ¢ nomoLybto ycrpoiictsa PASCAL Precision
MO>XeT NoTPe6oBaTbCA KPAaTKOCPOUHAA aHTUKOArynALMOHHan Tepanua. HasHauvariTte
AHTUKOAryNALMOHHYIO 1 NPOUyI0 MeANKAaMEHTO3HYIO TePanuio Ha OCHOBE PeKOMeHaLmiA,
[eCTBYIOWMX B NeHEOHOM yupexxaeHnu.

5.0 MoTeHumnanbHble HeXXenaTenbHble ABNEHNA

OCnoxHeHNA, CBA3aHHbIe CO CTaHAAPTHOW KaTeTepu3aLmeil cepaua, NpYMeHeHNeM aHecTe3nm n
ncnonb3oBaHvem cuctembl PASCAL Precision, MOryT NpyBecTU K CleAyioLmm NCXofam: NEPEXos
K OTKPbITOMY XVPYpPriiyeckoMy BMELLATesbCTBY, SKCTPEHHAA UM HEIKCTPEHHAA NOBTOPHanA
onepauws, SKCnnaHTaLus, NOCTOAHHaA HETPYA0CMOCOGHOCTb MM NeTanbHbIN ncxof. Bpauam
peKomeHayeTcA coobLaTb O MOA03PEHNAX Ha CBA3AHHbIE C YCTPOCTBOM ABMIEHUA B KOMMaHWIO
Edwards nnu ynonHoMoueHHbIM COTPYAIHNKaM MEAULIMHCKOTO YUPEeXAeHUs.

B kauecTBe NoTeHUManbHbIX OCIOXHEHWIA NpoLieaypbl ycTaHoBKK cuctembl PASCAL Precision
6binV onpefeneHbl cnefyloLmne Npeanonaraemble HexxenarenbHble ABNEHUA:

+  OTK/IOHEHUSA JaHHbIX TabOPaTOPHbIX aHaNN308;

+ anneprvyeckas peakLa Ha aHeCTeTUK, KOHTPaCTHOE BELeCTBO, renapiH, HUTUHON;

« aHeMUA UNK CHUXKeHe YPOBHA remorniobrHa, Tpebytollee nepennBaHms;

aHeBPU3My UN NCeBAOaHEBPU3MY;
« CTeHoKapawA unv 6onb B rpyaw;
«  aHadUNaKTNYeCKu WOoK;

« npeAcepAHble apuTMuK (T. e. MepLaTenbHaa aputmua (MA), HapgxenyfoukoBas
Taxukapaua (HXT));

+ KenyfouKOoBbIe apUTMUM (T. €. XXenyaoukosas Taxvmkapaua (KT), pubpunnauma
xenypoukos (OX));

+ apTepuoBeHO3HaA GUCTYNa;

+  MOBPeXAeHe MeXNPeAcepAHOII NeperopoaKy, Tpedyiollee BMeLLaTeNbCTBa;

* KpOBOTeYeHue;

+ OCTaHOBKa cepaua;

+  ceppeyHas HeOCTaTOUHOCTb;

+ MoBpexaeHue cepAua, BKIoyan neppopaumio;

« TamnoHapa cepAaua / nepukapananbHbIi BbIMOT;

. Kap[Z[I/IOFeHHbIVI LIOK;

* 3anyTbiBaHWe B XOpAAX NAn UX pas3pbiB, KOTOpble MOTYT n0Tpe6oaaTb onepaTtnuBHOro
BMeLLaTeNbCTBa;

* Koarynonatua, aHomanuum Koarynauuum, remopparmqecmﬁ Avartes;

+ nospexaeHue I'IpOBOF[ﬂLL[eIZ CcnCcTeMbl cepaua, Npy KOTOPOM MOXeT I'IOTpesOBaTbCﬂ
MOCTOAHHbBI KapAnoCcTumynaTop;

« Tpom603 rny6okux BeH (TIB);

+ MOBPEXAEHME HAaTVBHOTO KnanaHa (Hanpumep, paspbiB, PETPaKLns, yTONILEHNE CTBOPKN);
+ CMelleHne paHee yCTaHOBJIEHHOro MMNaHTaTa;

* OfbllWKa;

.« oTek;

+  AncbanaHc aNeKTpoONnUToB;

3M60]‘IVI5|/3M6OI'IVI33LWIH, B TOM 4ncne BO3[yXOM, 4acTuLaMK, KanbUMHO3HbIM MaTepuanom nnuv
Tpombom;

3HOKapAUT;

pasapaxeHue nuiLeBopa;
« nepdopauus Unu CTPUKTypa NULLEBOfa;

« HenepeHoCMMOCTb GU3NYECKOI Harpy3Ku unm cnabocTb;

+  HEeBO3MOXHOCTb U3BIEYEHUNA KaKUX-N60 KOMNOHeHToB cuctembl PASCAL Precision;
« nmxopapka;

+ XKenyAouHO-KMILEeYHOe KPpoBOTeUeHe U UHPapKT;



cepaeyHan HeJOCTaTOYHOCTb;

remaToma;

FemoanHammnyeckne HapyLeHNA.

remonus;

KpoBoOTe4yeHue, Tpe6y|OLLlEe nepenuBaHvA KPOBU UK ONepaTUBHOIO BMeLWaTeNnbCTBa;

rMnepToHnA;

rMNOTOHUA;

nospexaeHne nmnnaHTata (n3HoC, pa3pbiB, nepenom nnn npoqee);

3M60]‘|I/I33L[I/Iﬂ umnnaHTaTta;

HemMpaBUIbHOE Pa3MeLLeHEe MMNAaHTaTa UM HEBO3MOXKHOCTb OCTaBKN B HaMeUYeHHoe
MecTo;

CMeleHne nmnnaHdTaTta;

Tp0M603 nMnnaHTaTa;

nHpeKums;

BOcCnaneHune;

6noKaaa BbIHOCALLEro TpaKTa IeBoro xenygouka (BT/IXK);

Me3eHTepuasnibHaa niemns;

nonuopraHHasa HeAoCTaTOYHOCTb;
VH$apKT MOKapAa;
TOWHOTY 1 (Mnn) pBOTY;

nospexaeHne HepBOB;

HeBPO/IOr1yecKme CMMMTOMBI, BKNIOYAA ANCKUHE3NIO, 6e3 NOCTaHOBKM AMarHo3a
TPaH3UTOPHON Nwemuyeckoii ataku (TMA) unm nHcynbTa;

HeHeBpOJornyeckrie TPoM603MBoNNYECKIe ABNEHNS;
6onb;

nospexgeHune nanmnnﬂpuoﬁ MblWUbI;

napanuy;
3mbonun3sauma KomrnoHeHTa (-os) cuctembl PASCAL Precision;
nepudepuyeckan nwemms;

nneBpaanbu?l BbINOT;

OoTeK nerknx;
3M6ONUI0 NIErOYHON apTepuK;
peaKkuma Ha aHTUTPoMboLMTapHble MpenapaTbl NN aHTUKOArynAHTLI;

OTKa3 noyek;

noyeyHasa HeAOCTAaTOYHOCTb;

HapylweHne AbIXaHnA, AeKOMNEHCMPOBAaHHAA [ibIXxaTe/ibHaA He[0CTaTOYHOCTb, aTeNneKkTas,
MHEBMOHMA — MOXeT ﬂOTpeﬁOBaTbCﬂ ANVTeNbHAA NCKYCCTBEHHAA BEHTUNALMNA NETKNX;

3a6pIOLLMHHOE KPOBOTEUEHNE;

nospexaeHne unn neppopauia Neperopoaku;

cenTmyemusn, cencuc;

OXOT KOXW, NnoBpexaeHne nin nsmeHeHne TKaHel 13-3a BO3AeNCTBUA noHmnsupyowero
n3nyyeHus;

NPpUKpeneHne yCTpoiicTea K ofHoi cteopke (SLDA);

WHCYNbT;

06MOpOK;
TPaH3WUTOpHaA nwemmnyeckan ataka (TUA);
VNHPEKLMN MOYUEBDIX NyTel 1 (M) KPOBOTEYEHUA N3 MOYEBbIX NyTell;

nospexaeHune KnanaHa;

CTEHO3 KnanaHa;

KnanaHHasa peryprutauua;

nospexaeHvne nnm TpaBma COCyAl0B, BKTKOYAA pacceyeHne Unm OKKIo3nio;

cnasm Cocyaos;

nospexaeHue nnun I'Iepd)opaLll/lﬂ CTEHKW Xenyao4ka;

+  pacxox[eHune Kpaes paHbl, NPONIOHTMPOBaHHOE UMW HEMOJTHOE 3aXMBIIEHUE PaHbl;

«  yXyALWeHue CUMNTOMOB CepfieYHON HEAOCTaTOYHOCTH;

* yXyaweHue CMMNTOMOB peryprutauun / KnanaHHoim HefOoCTaTOYHOCTI.

Ecnu Bbl ABNAeTECh NaLMeHTOM / nonb3oBaTenieM / TpeTbuM nuLom B EBponeiickom
3KOHOMWYECKOM NPOCTPaHCTBE 1 BO BPEMA UCMO/b30BaHNA 3TOTO YCTPOWUCTBA UK B pesysibTaTe
€ro NCMo/b30BaHNA NPOU3OLLEN CePbe3HbIN MHLMAEHT, Coo6LKUTe 06 STOM NPOV3BOAUTENIO

1 B Balll HaL|OHa bHbIi KOMMETEHTHbIN OpraH, KOTOPbIN MOXHO HaiiTi no aapecy https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 ®opma nocraBkmn
6.1 YnakoBka

MMnnaHTauMoHHasA cucTema, HanpasnAlLan rab3a 1 cuctema HanpasnaoLen Ana
CTabunn3aTopoB ynakoBaHbl OTAENBHO 1 CTEPUAN30BaHbI 3TUNEHOKCMAOM. CTON ynakoBaH
1 MOCTaBAETCA HeCcTepusbHbIM. MHOropasosas nnatgpopma, MHOropasosas niacTuHa u
MHoropasoBas nogcraska Edwards ynakosaHbl OTAe/IbHO 1 NOCTaBAAIOTCA HECTEPUIbHBIMU.

6.2 XpaHeHne

Cucremy PASCAL Precision cnepyeT xpaHuTb B NPOXagHOM CyXOM MecTe.

7.0 YKasaHus nNo NpYMeHeHMnIo

7.1 O6yueHue Bpauei

Cucrema PASCAL Precision npeaHasHaueHa 18 NCNOMb30BaHNA UHTEPBEHLMOHHBIMU
Kapavonoramu 1 Xupypramu-kapavmonoramu pu y4acTum Apyroro BCnomoraTenbHoro
nepcoHana, 06y4eHHOro acCUCTUPOBAHWIO MPU NPOBEAEHUN PEKOHCTPYKLINM MATPANbHOrO
1 (1nn) TPexcTBOpYaTOro KnanaHa.

Bpau, BbINOMHAKLWMI MMNNAHTALIO, [OSPKEH UMETb OMbIT TPUMEHEHUA YpeckaTeTePHBIX TEXHUK,
a TaKkxe HaBblKu paboTbl ¢ cuctemont PASCAL Precision n nposeaeHuna npoueaypbl. Bce Bpaun,
nposoasLLve npoueaypy ¢ ucnonb3osaHvem cuctembl PASCAL Precision, OMKHbI NPOATY
ob6yueHvie B COOTBETCTBIN C yueGHbIMU TpeGoBaHuAMM Edwards, BKpaTLie onrcaHHbIMM HUXe.

[inpakTnyeckoe 3aHATUE COrNACcHO PYKOBOACTBY NO 06yUeHMto Bpayel NCMoNib30BaHUIo
cuctembl PASCAL Precision: susaiiH ycTpoicTBa, B3yanusauus npoLeaypbl, 3Tanbl
npoveaypbl 1 paspeLueHe COXKHbIX CUTyaLui.

I'IpaK'rmquKaﬂ HacToNibHaA MOAeNb: NPaKTUYeCKoe BbINO/IHEHWE 3TanoB Npoueaypbl.

Dunonornyeckan UMUTaLMOHHaA MOAEb: NPAKTUYECKOE BbINOIHEHME 3TanoB NpoLeypbl
BU3yanusauuei

OKoHYaTesIbHOE pelleHne Mo UMnnaHTauum ycrpoiictea cuctembl PASCAL Precision aomHbl
NPVHUMATB Bpayy, CreLyrannsnpyoLmnecs Ha NeYeHn MUTPaabHON v (M) TPUKYCNuAanbHom
peryprutauuv B CneyanvsnpoBaHHbIX LEHTPaX 1 Cnoco6Hble 06beKTUBHO OLIEHUTb
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BEPOATHOCTb CYLLECTBEHHOIO KIIMHNYECKOrO yNy4ylleHNA C y4eToM cTagun 3abonesaHus n
conyTcTByOWNX naTonoruni.

7.2 060p! " mar

CraHaapTHOe 060py0BaHNE PEHTreHONEPaLMOHHON.

Cuctema peHTreHoCKonum.

CpepcTBa Ans BbINOMHEHWA YpeCnLLEBOAHON 3xoKapavorpadum (YMIxoKr) (aByxmepHom 1
TPexmepHo).

KomnneKT fna BeHenyHKLuu.

TpaHccenTanbHas Urna, rmib3a U NPOBOAHUK (TONbKO ANA MpoLeAyp Ha MATPanbHOM
Knanae).

MposoaHuk 0,89 mm (0,035 Aloima) € perynupyemoii AnMHON.

BaHHouKu.

LWnpuubl 50-60 Ky6. CM € HaKOHeuHVKOoM Jlioepa.

[enapuHN3MPOBaHHbI GU3NONOrMYECKNIA PacTBOP.

KpoBoocTaHaBnmBalolLee cpesicTBO.

OnepauuoHHble nonoTeHua (Hanpumep, pasmep 43 x 69 cm).

[lononHUTenbHO: KaTeTep TUMa «MUITeN» A MHHEKLMN KOHTPACTHOTO BelLecTsa (C
COBMECTMMOW rMnb30W).

[lononHUTENbHO: CTyNeHYaTble AUnaTaTopsl.

[llononHuTenbHo: cucTeMa ANA ANUTENBHOTO KanenbHOro BANBaHNA GU3NONOrMYeCckoro
pacTBopa (NepeaBUKHOIA LITATUB /1718 BHYTPUBEHHbIX (B/B) BNMBaHUI, B/B TPy6Ka C KONECUKOM-
610KaTOPOM, 1-TMTPOBbIE NaKeTbl CTEPULHOTO renapuHN3NPOBaHHOTO GU3MNONOTNYECKOrO
pacTBopa).

JlononHUTeNbHO: YCTPOUCTBO MOHUTOPUHIa AABEHNA.

7.3 MoaroToBKa ycTpoiicTBa

7.3.1Cron
dtan Mpouepypa
1 M3BneKkuTe CTON M3 yNakoBKM 1 OCMOTPUTE Ha NpeaMeT NoBpeXAeHNA.
B cny4vae ncnonb3oBaHuA MHOFOpaSOBOVI I'IﬂaTd)Oprl n MHOI’Opa3OBOIﬁ
nopacrtasku Edwards BMecTo cTona obpalyanTtech K MHCTPYKLUAM MO
NpYIMEHEHN0 MHOrOPa3oBbIX MpUHaanexHocTein Edwards.
2 Cobepurte CTON, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKe 7.
7.3.2 Cucrema | M AnAc TOpOB
3rtan Mpouepypa
1 /13BneknTe KOMNOHEHTbI CUCTEMbI HanpaB]‘IFHOIJJ,eVI ana

CT36I/IJ'II/I3EITOPOB N3 yNakoBKU U OCMOTPUTE Ha npeameTt I'IOBpe)KF[EHI/Il;I.

7.3.3 Hanpasnsiowas runbsa

3rtan Mpouepypa

1 M3BnekuTe HaNpaBnALLYIO MMb3y, 3arpy3ynk U MHTPoOAbloCep 13
YNaKOBKM 11 OCMOTPUTE UX Ha NPeaMET BUAVMbIX MOBPEXAEHNA.

2 TpoMotiTe C NOMOLLbIO renapUHN3MPOBaHHOTO GH3NONOMMUYECKOTO
pacTBopa 1 yaanuTe Bo3ayx.

3 rlepen ncnonb3oBaHMEM MPOTPUTE HanpPaBAAIOLLYIO TMNb3y
renapnH1U3npoBaHHbIM d)I/ISI/IOI'IOrI/ILIeCKVIM pacTtBOpoM.

7.3.4 UmnnaHTauMoHHaA cuctema — np PKa cuctembl, np p u c6poc
drtan Mpoueaypa
1 W3Bnekunte MMNNaHTaLMOHHYIO CUCTEMY 1 3arpy3UiK U3 YNaKOBKU 1

OCMOTpUTE UX Ha NpeaMeT BUANUMbIX I'IOBpe)K[.]eHI/IIh.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Eciv Ha npoMbIBOYHOM nopTe
MMNNaHTaLNOHHOrO KaTeTepa OTCYTCTBYeT BEHTUNMNPYEMbIii
KOMNNa4oK, NCNonb3oBaHNe yCTPONCTBa MOXKET NPUBECTYN K
pasBuTuio ndpekymn.

2 YAAMHWTE UMNNAHTaT 4O KOHLA. MONHOCTbIO OTTAHWTE N NPOABUHBLTE
MON3yHKM 3alLesOK, YTOGbI NPOBEPUTHL NPaBUIIbHOE ABUXKEHUE
3alenoK.

3 Ecnu 3awenku He ABUraloTCA Haanexalyim o6pasom, BbIMoNHUTe

npriBeAeHHbIe HUXe AeiicTBUA AN copoca.

Ecnu 3awenku gsuratotca NpaBUNbHO, NepexoanTe K cnegyrowemy
pasgeny «/IMnnaHTaunoHHan cuctema — NPOMBbIBKa 1 NOArOTOBKa».

4 Y6eaunTech B TOM, YTO UMMNAHTAT 3aKPbIT NOHOCTbIO. OcnabbTe 1
CHUMUTE GUKCATOPbI LIOBHBIX HATEN C OCHOBAHWA PUKCATOPOB LIOBHbIX
HUTeN.

Mp Mpwm oc ¢uKcaTopa WOBHON HUTN
y6eauTechb B TOM, 4TO CBOGOAHDII KOHeL| LIOBHOW HUTMN He npoaeT
B PYKOATKY.

5 MonHocTblo OTTAHNUTE MON3YHKW 3aLLeNoK 1 NOMeCcTUTe UHCTPYMEHT AnAa
YCTaHOBKM 3alL{eNI0K Ha OAHOM YPOBHE C GUKCaTOPaMM LOBHbIX HUATE,
OCHOBaHWAMU GUKCATOPOB LIOBHBIX HATEI 1 PYUKOW BbICBOBOXKAEHUA
umMnnaHTaTta.

6 MoTAHUTE 3a CBOGOAHDI KOHEL| LUIOBHOW HUTU HAa OHOM OCHOBaHUMN
drKcaTopa WOBHO HUTK, YTOGbI BbIGPATbL MPOBUCAHNE LOBHOM HUTU.
OcnabbTe HaTAXeHNe CBOGOJHOTO KOHLA LUOBHOM HNTH, yCTaHOBUTE
06paTHO 1 3aTAHUTE GUKCATOP LIOBHOW HUTH.

MoBTOpMTE 3Ty ONEpaLMIo ANA BTOPOro GUKCaTopa LOBHON HUTH.

7 WN3Bnekute WNHCTPYMEHT ANA YCTaHOBKW 3aLlesnioK. y[.]]'IVIHI/ITe nMnnaHTaTt
A0 KoHua. MonHocTbio NpoABUHbTE N OTTAHUTE NOA3YHKU 3aLlenoK,
4TO6bI NpoBEPUTb NPaBUibHOE ABXeHWE 3aLleNokK.

735 MMl'lﬂaHTaI.WIOHHafI cncTemMa — NMpombiBKa U NOAroToBKa

drtan Mpoueaypa
1 3akpoiiTe MMnnaHTart.
2 Y6eauTech B TOM, YTO NMON3YHKM 3aLLeNOK NOHOCTbIO OTTAHYTbI 1

WMMIaHTaT NONHOCTbIO 3aKpPbIT.

3 CHumuTe BeHTMnMpyEMbIﬁ KONMayoK C NPOMbIBOYHOIO NopTa
NMNaHTaUMOHHOIO KaTeTepa. MoaHUMWTE ANCTanbHbI KOHeL




dtan Mpoueaypa

VMNNaHTaLMOHHOrO KaTeTepa 1 NPOMOTE renapyHN3NPOBaHHbIM
du3nonornyeckum pacTBOpom.

4 an/ICOe[.]I/IHI/lTe KO/IMayoK NPOMbIBOYHOr0 NopTa K MPOMbIBOYHOMY
nopTy MMNNAHTAaUNOHHOrO KaTeTepa.

5 MprcoeanHUTE KPbILLKY BbICBOGOXAEHNA MMNAHTaTa K pyuke
MMNNaHTaLMOHHOTO KaTeTepa.

6 MoNHOCTbIO OTTAHUTE UMNNAHTALMOHHBIV KaTeTep. [poaBuHbTE
MON3YHKM 3aLLeNoK 1 nepeseanTe NMMNIAHTaT B Y4/IMHEHHOE
nonoXexHwve.

7 CHVMVMTe KONINAyoK 3arpy3ulika v HanpasbTe ero Ha

NMMIAHTAaUNOHHYI0 CUCTemy.

8 BBO,E[VITG UMnNIaHTaT yepes I'IpOKCI/IMaJ'IbeIVI KOHeL 3arpysymnka o tex
nop, NOKa OH He BbIVIF[ET 13 ANCTanbHOro KoHua. COeF\I/IHI/ITe 3arpysymk
C KONMNA4ykoM 3arpysyuka.

9 MpoABUHBTE MNNAHTALMOHHBIN KaTeTep [0 KOHLa, 4TOBbl UMNNaHTaT
BbllLES 3 3arpy3unka.

10 MpomoiiTe ynpaBnaembiii KaTeTep renapuHN3NPOBaHHbIM
$r3KoNorNyecKum pacTBopom.

1 MpopaBuraiiTe 3arpy3umnK o Tex Nop, NoKa ANCTanbHbI KOHeL|
MMM/aHTaTa He OKaXeTCA MOMHOCTbIO B 3arpy3umKe.

7.4 Mpoueaypa umMmnnaHTaunmn

Bce 3Tanbl npoLeAypbl IMMaHTaLMM OTHOCATCA Kak K npoueaype PASCAL ans nmnnaxTtaummn
MUTPasIbHOrO KianaHa, Tak 1 K npouesype PASCAL Ans MNAaHTaLMM TPEXCTBOPUATOrO KanaHa,
€C/IN VIHOE He yKa3aHO CreLuanbHo.

[JlocTaBKy MMNnaHTaTa cieflyeT NPoBOANTbL NoA o6LLel aHecTesnein C MOHUTOPUHIOM
reMoAVHaMNYeCKKX NoKasaTenei B onepaLyioHHON, rM6praHON onepaLnoHHOR U
nabopaTopui KaTeTepnsaLmm ¢ BO3SMOXHOCTAMU BbINONHEHUA PEHTTEHOCKONUM 1
3xoKapavorpaduu.

Taymu usyuuTe pasgen «YueT aHaTOMUYECKNX
P 6e3 yyeTa 3TUX YCNOBMIA MOXeT
CTBOPKU HaTMBHOTO KnanaHa.

Np . Mepep npoueayp
ocobeHHOCTeN (f 3.1), noc y
Tb p TaTta unm

NPEAOCTEPEXXEHUE. Bo Bpems npoueaypbl renapuH cieqyeT BBOAUTD TaK, YTo6bl
p cBepT Kposu (ABC) noanepxmnsanocb Ha

aKT

ypoBHe 2250 c.

p 0

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ype3amepHoe KONNYECTBO KOHTPACTHOrO BellecTBa MOXKeT NpuBecTy
K 0TKa3y nouek. Mepep npoueaypoii pbTe yp KpeaTWHMHa B KPOBM NalueHTa.
Heo6X0A1MMO KOHTPONMPOBaTb KONNYECTBO BBEAEHHOTO KOHTPACTHOTO BellecTBa.

7.4.1 MogroToBKa NayneHTa

rtan Mpoueaypa

1 Mepep cTepUnbHBIM YKPbITUEM NaLieHTa cobepuTe 1 pasmecTuTe CTon
MeXay HOramm NaLmeHTa, Npy HE0BXOANMOCTY OTPETYNPOBaB BbICOTY
cTona. icnonb3yitTe nonoTeHLa B KauecTBe OMnopbl MeXAy CTONIOM 1
Horamy nauveHTa.

MNPEAOCTEPEXKEHUE. CTon noctaBnAeTcA HeCTepubHbIM,
cTonaBC nosie MOXKeT NPUBECTM K PasBUTUIO
uHdpeKunu.

min

lMepes cTepunbHBIM YKPbITUEM NaLjieHTa cobepuTe MHOTropasoBble
NPUHaANEXHOCTN 1 pa3MecTUTe UX BOKPYT HOT NaLyeHTa, npn
Heo6X0ANMOCTU OTPEryIMPOBaB BbICOTY 1 Yro/ HaK/oHa NMnaTdopMbl.
Pa3mecTuTe NoacTaBKy Ha nnatdopme Ha OHON INHNN C
3annaHVpoBaHHbIM MECTOM AOCTyrNa K 6eapeHHoi BeHe. Obpaluaiitech
K MHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHIO MHOrOPa3oBbIX NPUHaANEXHOCTel
Edwards.

MPEAOCTEPEXXEHUE. MHOoropasosbie NpuHaAneXXHoCTn
HeCcTepwibHbl; BBeéieHNe MHOropasoBbiX npmuannemuoc-reﬁ B
CT none moxer TN K pa3sBUTNIO UHpeKunn.

2 Mocne cTepuAbHOIO YKPbITUA NPN HEOGXOANMOCTN cobepuTe 1
npucoeaVHNTE CUCTEMY HanpaBAAioLLe AlA CTabnn3aTopos B io6ol
MOMEHT BpeMeHW B Xofie npoueaypbl.

7.4.2 locTyn v BBeAGHWE ruNb3bl Yepes 6eipeHHYI0 BeHY

dtan Mpoueaypa

1 BbinonHuTe o6lenpuHATYio NpoLeaypy AOCTyna Yepes 6eapeHHyio
BEHY C NPVYIMEHeHNeM CTaH[apPTHbIX METOAUK YPECKOXKHOM NYHKLMN.

2 ﬂ]‘lﬂ npouenyp MnaaHTauun MUTPanbHOro KianaHa c
ncnonb3oBaHmem cuctembl PASCAL BbinonHuTe cnefytowme AeNCcTBIA.

BbinonHnTe foCTyn K 1eBOMy NpeAcepamnio NocpeacTBom
TPaHCBEHO3HOTO, TPAHCCENTaNIbHOrO MeTo/ja C MPUMEHeHNEM
CTaHAAPTHbIX YPECKOXKHbIX METOAMK 1 Pa3MeCTUTE NPOBOAHNK B IEBOM
npeacepanu. Mo Mepe HeO6XOAMMOCTM BbIMONHWTE AUATaLMIO COCYAa.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. (TonbKo AnAa npoueayp Ha MUTpaibHOM

)H YHKUMA MOXeT np TM K
NoBpeXAeHNIO CTPYKTYPbI cepAua, Tpebylolemy Xupypriuyeckoii
PEKOHCTPYKLUN NNV APYroro BMeluaTenbCTBa.

Llnﬂ npouenyp MniaHTaunm TPexXcTrBopyaToro KiaanaHa ¢

ucnonb3osaHnem cuctembl PASCAL BbinonHuTe cnefyioulvie 1eicTamna.

BbINoNHMTE JOCTYN K MPaBOMY MPEACEPAMIO C MPUMEHEHNEM
CTaHAAPTHBIX YPECKOXKHbBIX METOAVK U Pa3MecTuTe NPOBOAHNK
B NpaBoMm npeacepanu. Mo Mepe HeO6XOANMOCTY BbIMONHNTE
Avnatayuio cocyaa.
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Mpouenypa

Qnﬂ npouenyp MniaHTaunm MUTPanabHOrO KianaHa ¢
ucnonb3osaHvem cuctembl PASCAL BbinonHuTe cneflyloulvie 1eicrama.

BBO[ZLI/ITe HanpasnAwLyo rnnb3y ¢ UHTPOAbIOCEPOM NO NPOBOAHUKY,
NMOKa KOHYNK Hal'lpaB}'IiHOLLlEIh rMNb3bl He 6y[1€T Ha[leXKHO pa3smMelleH
3a NeperopoAKoii; NPV HeO6XOANMOCTMN NCMONb3YITE MEXaHN3M
crnbaHus.

Qnﬂ npouenyp NMniaHTauum TpexcreopyaToro KianaHa ¢
ucnonb3osaHvem cuctembl PASCAL BbinonHWTe cneflyoulvie 1eicrama.

BBO[ZLI/ITE HanpasnAwLyo rnnb3y ¢ UHTPOAbIOCEPOM NO NPOBOAHUKY,
NMOKa KOHYnNK Hal'lpaB}'IiHOLLlEIh TUb3bl HE OKaXeTCA BHYTPW NpaBoro
npepcepaus.

NPEAOCTEPEXKEHUE. N36bITOYHas MaHUNYNALNA MOXKET

p TU K C unu u3 CTposA paHee
NMNNaHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA, NOBPEXKAEHUIO CTPYKTYpPbI
cepaua, Tpebylolemy Xupypruueckoil pPeKOHCTPYKLM nnn
APYroro BMellaTeNbCcTBa.

V3BneknTe nHTpoablocep 1 NPoOBOAHMK. He BbINOAHANTE acnupaynio
n npombiBaHue HanpaanmoLuel?l rnb3bl 4O TeX NOp, NOKa He Gyp(er
BBeAeHa MMnnaHTaynoHHasA cncrema.

MPEAOCTEPEXKEHUE. Acnug p i TMNb3bl UNN
npucoeanHEHNE K Hell CMCTEMbI ANUTENBHOTO NPOMbIBaHNA
$usnonornyeckmm pactBopom go
cMcTemMbl MOXeT MK

F AY

7.4.3 HaBurauus n yctaHoBKa MMN/IaHTaToB

dran

Mpouepypa

1

BBeayTe MMNNAHTaLVIOHHYIO CUCTEMY C 3arpy34/iKOM B HanpaBnAioLLyio
rnb3y.

I'Ipo,u,eralhTe MUMNMaHTAUMOHHYI0 CUCTEMY A0 TEX MOpP, NOKa UMNNaHTaT
He BbIiAET U3 3arpysuuka. OTTAHUTE 1 U3BNEKUTE 3arpysyuk.

BbINONHMTe acnupaLmio 1 NPOMbIBKY HanpaBnALeil rinb3bl
renapuH13MpPoBaHHbIM GU3MONOTNYECKUM PACTBOPOM. YKazaHHbIM
LINPYMLIEM BbINOJIHWATE acnMpaLmio He MeHee 45 Ky6. cM.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnu He Tb yI0 acnug

13 HanpagensAoLWeil rNb3bl UIN €CIN BbINOIHNTb acNUpaLuio
6e3 Konnayka NPOMbIBOYHOTO NOPTa Ha NPOMbIBOYHOM NopTe
VMNIaHTaLMOHHOrO KaTeTepa, Ay 6

FIpM HeOﬁXO[ZlI/lMOCTI/l npuncoegnHUTE K UMNNaHTaUNOHHOMY KaTeTepy
cncTeMy N ANNTENBHOTO KamnesibHOro BANBAHNA GU3MONOrNYECKoro
pactsopa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. MpucoegnHeHmne cncrembl Ana AAUTENbHOro
KanenbHOro BANBaHUA GU3NO0NOrMYecKoro pacTsopa K
MMMNaHTaLNOHHOI cUcTeMe A0 acnuf MOXeT np ™MK
BO3AYyLWHON 3M6onun.

I'Ipo,u,eralhTe WUMNMaHTAUMOHHYI0 CUCTEMY A0 TEX MOP, NOKa UMNNaHTaT
He BbIVAET U3 AUCTaNbHOrO KOHLA Hanpaanmou.leﬁ rnnb3bl.

ﬂepeBeane MMMNaHTaT B 3aKpbITOE NONOXeHne. OtTAHUTE NON3yHKN
3alenok.

Mpy HEOOXOAMMOCTY OTPEryNNPYNTE HaNPaBAAIOLLYIO TUNb3Y.

Ecnv, Mo MHEHWIO Nevalyero Bpaya, HeO6XOANMO OCYLLECTBAATL
MOHWUTOPVHT AaBNEHUA AN HEMPEPBIBHOM OLEHKN AABNEHNA

B PeACepANM BO BPeMsi NPoLieAypbl, CeAyTe MHCTPYKLUM
NPOV3BOANTENSA MO MPUMEHEHMIO YCTPOCTBA MOHUTOPWHIA AABNEHNA.
MoacoeanHNTE 3aNONHEHHOE XIUAKOCTBIO YCTPOCTBO MOHUTOPUHTa
[IaBNeHNA K yripaBnsemMomMy Katetepy. Mepef BbINOHEHNEM
M3MepeHUIt CHayana BbIMOMHUTE acNMpaLmio, a 3aTeM — KannbpoBKy
Ha ypoBHe cepjLia naumerTa.

[lononHuTenbHble yKasaHUA MO MOHUTOPUHTY AaBNEHUA B
npeacepanAx, BKoUaa NpeAesnbHble 3HaUeHNs, CM. B yyeGHOM
maTepuane ana spayeii no cucteme PASCAL Precision.

MpumeyaHne. MOHUTOPUHT AaBIEHNA CieyeT OCYLeCTBAATD
COBMECTHO C ynbTpa3By nec it

cnepyeT NpMBECTU B COOTBETCTBME C ynbTpasBy J
" A POBCKOro nccnep i. Mpn
B npefcepann y6eautech B TOM, YTO ANCTaNbHbI

0 KaTeTepa NoNHOCTbIO Bbillen ns

ynpasnsaemoro Karetepa.

MpopaguraiiTe IMNNAHTALVOHHYIO CUCTEMY MO Mepe HeOBXOAUMOCTM.
Mpy HEOBXOAMMOCTY NPON3BOANTE MAHWUMYNALMU C YNPaBNAeMbIM
KaTeTepoMm 1 HanpasnALLen rnb3oi (crnbaiite/pasrmbante,
BpaLLainTe B NPOTUBOMNONOXHbIX HanpaBNeHUsAX, NpoasuraiTe/
OTTATVBANTE), MOKa MMNAHTAT He 6yAleT LEHTPMPOBAH B LIeNeBomn
0611acTN CMbIKaHKA MO HaaneXallen TpaeKTopun.

NPEAOCTEPEXKEHUE. U36bITOYHas MaHUNYNALNA MOXKET

P TU K C unu u3 cTposA paHee
VNMNNaHTUPOBAHHOTO YCTPOICTBA, NOBPEXKAEHUIO CTPYKTYPbI
cepaua, Tpebylolemy Xupypruyeckoil pPeKOHCTPYKLM nnn
APYroro BMellaTeNbCcTBa.

I'Iplnmeuamne. PeHTreHOKOHTPaCTHaﬂ MapKepHasa nosiocka Ha
ynpasnaeMom KateTepe o603HauaeT KoHely rubkoro y4yacTKa, n ee
PeHTreHockonun.

y Tb C

10

nOBepHVITE PYUYKy nenecTkos, 4TO6bI nepesecTtn UMnNiaHTaT B
NONoXeHne roTOBHOCTN K 3aXBaTy CTBOPKU.

1

Mo Mepe HEOBXOAMMOCTY BpaLLANTE UMMIAHTALMOHHDIN KaTeTep,
4TOGbI PACMONOXNTb NIENECTKM B HY)KHOI OpUEHTaLMN.

12

ﬂepemecmTe OAWNH NON3YHOK 3alyenkn, onpeaenns ¢ NOMOLLbO
BU3yanusauunu, Kakom 13 3alyenokK oH ynpasnAeT. Mocne onpepeneHna
yﬁeﬂMTer, YTO MNON3YHKU NOSTHOCTbIO OTTAHYTbI.

13

npOFI,BI/II'aIzTe WUMNNaHTaT Yyepes KnanaH A0 TexX Nop, NoKa enecTkn He
OKaXyTCa HXe CBOGO,E(HOFO Kpasa CTBOPOK.




dtan Mpoueaypa

14 MposepbTe pacnonoxeHve 1 OPUEHTaLMIO UMMNAAHTaTa 1 Npu
HeobXOAMMOCTU Clerka oTperympyiTe NonoXeHme.

NPEAOCTEPEXXEHUE. U36biTOuHaA c
noj CTBOPKaMM MOXeT CTaTb NPUUYMHO 3anyTbiBaHUA
VMnIaHTaTa B XopAax. 3To, B CBOIO oYepeab, MOXeT

P ™ K P pAa, yxy peryprutayuu,
3aTp npn VAW OTCYTCTBUIO BO3MOXHOCTU
n3BneYb MMNAHTaT, YTO NOTPe6GyeT AONONHUTENBHOTO
BMeLlaTenbcTBa.

TaTom

15 I'Ion KOHTpOnem smsyannsaunmn OTTArMBaNTE MMNNAHTAT A0 Tex
nop, NOKa CTBOPKK He 6y,U,yT pacnonoXxeHbl mMexay nenecrtkamm n
3auwienkamu.

16 MpoABUHBTE NON3YHOK (NOM3YHKM) 3aLenokK, 4Tobbl 3aduKcMpoBaTh
CTBOPKY (-11) MeXy 3allenKamu v enecTkamu.

3T0 fleficTBE MOXET GbITb BbIMOIHEHO 1A 06enX CTBOPOK
OfIHOBPEMEeHHO ($MKCaTop 3aLLeNoK COeiVHEH ANA NepemeLyeHna
obenx 3alLenoK) nu Ana Kaxpon CTBOPKM OTAENbHO (puKcaTop
330K OTCOeAVHEH ANA NepeMelLeHUs OTAENbHON 3aLenKu).

17 MposepbTe BBEAEHNE CTBOPOK C MOMOLLbIO BU3Yyanu3auuu.

Ecnu cTBOpKa (-11) He 3adpUKcpoBaHa (-bl) MeXay 3alenkamm
1 nenectkamu, OTTAHUTE NON3YHOK (I'IOI'ISyHKI/I) 3allenok, YTOGbI
0cBo6OANTL CTBOPKY (-1), U MOBTOPMTE MOMBITKY.

18 Mocne puKcaymm CTBOPOK MEXY 3aLLeKamu 1 JIenecTKamu 3aKpoiiTe
VIMIIaHTaT.
19 HeMHOro npofBMHbLTE UMMNAHTALMOHHBIN KaTeTep, YTo6bl 0CNabUTbL

HanpAXxeHne Ha CTBOPKax.

20 OueHUTe peryprutaumio n Npu HEO6XOANMOCTI U3MEHUTE MONOKEHNE.
Kak TonbKo NonoxeHve MMnnaHTata 6yAeT noaTBEpXAeHo, ybeantech
B TOM, YTO VIMMNAHTAT 3aKPbIT.

Ecnu TpebyeTca N3MeHNTb NONOXeHWe BHYTPY KeNyAouKa, OTTAHNTe
MON3YHKM 3alleNoK 1 NepeBeanTe UMMNaHTaT B NONOXeHNe
rOTOBHOCTU K 3aXBaTy CTBOPKW. [y Heo6X0ANMOCTN OTperynupyiite
OpUEHTAaLVIO 3aLeNoK U UMMNNaHTaTa.

Ecnn TpeﬁyeTCﬂ N3MeHeHNe NoNoXXeHNA BHYTPU Npeacepaunsa,
OTTAHUTE MNON3YHKW 3aLleNIoK N MeANIeHHO YANTMHUTE UMNNAHTaT NoA
PEeHTreHOCKONUYeCKUM KOHTponem, HaGJ’IIO[.]aﬂ 3aTem, 4TO6bI npueoa
He U30rHynca, a 3aTem OTTAHUTE UMNNIAHTAT oﬁpaTHo B npeacepgue.

MPEAOCTEPEXEHUE. Ecnv He yAnnHNTbD MMNIAHTaT Npy ero
OTTArMBaHUM B NpeficepAne BO BpeMs N3MeHeHUA NONOoXKeHNs,
3TO MOXKET NPVBECTU K NOBPEXKAEHNIO CTBOPKI UV 3anyTbiBaHNIO
MMnnaHTaTa B Xopaax.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Ecnn nepea nsmeHeHNeM NOJIOKEHUA He
0CcB060ANTL CTBOPKI OT 3alLENIOK 11 IENEeCTKOB, TO 3TO MOXeT
™ K cT

6

744U Tata (npu ™)

Mepep BbICBOGOXAEHNEM UMNNIAHTATA NPV HEOOXOAUMOCTI MOXHO BEPHYTb UMMAHTALIMOHHYIO
cucTeMy 06paTHO B HAaNPaBNAIOLLYIO Mb3y ANA U3BNeYeHUs. YTo6bl N3BNeYb MMNNAHTaT,
BbINOJHUTE HUKEYKa3aHHble 3Tanbl.

JlononHuTenbHble peKOMeHAaLMM MO MaHeBPaM U3BJIEYEHWA VMMIAHTaTa CM. B y4e6OHbIX
MaTepuanax ans Bpaveii no cucteme PASCAL Precision.
moxer TN K C wnn

MNPEAOCTEPEXXEHUE. N36biTOuHan p
BbIXOly U3 CTPOA PaHee MMM/IaHTUPOBAHHOIO YCTPOICTBA, MOBPEXAEHMNIO CTPYKTYPbI
cepaua, Tpebylolemy XUpypruueckoil peKOHCTPYKLUW UAN APYroro BMellaTeNnbCcTBa.

3rtan MNpoueaypa
1 OTTAHNTE NON3YHKM 3aLLeNoK.
2 MepneHHO yaAMHUTE UMMNAHTAT NOJ PEHTTEHOCKONUYECKNM

KOHTpoOnem, Haﬁ}'lloﬂail 3aTem, 4TOGbI npuBoA He N30THYNCA. 3atem
OTTAHUTE UMNNAHTAT B Npeacepaue. I'IepeBenMTe UMnNNaHTaT B
3aKpblToe NoNoXeHue.

3 PasorHute yl'lpaBl'IﬂeMbllz Katetep n oTTArMBanTe MUMNNaHTaLNOHHYO
cncTemy o Tex Nop, NoOKa UMMNIaHTaT He OKaXKeTcAa PpAAOM C KOHYMKOM
Hal'lpaBl'IﬂK)LLleVl rMnb3bl.

4 MpoaBnHbTE NON3YHKM 3aLLeNoK.
5 I'Iepeseqme nMnnaHTaT B yAIMHEHHOE NOoNoXeHne.
6 OTTAHUTE MNON3YHKW 3alUenok, 4TO6bI OTKpPbITb 3aleNIKn NpUMepHO Ha

45° C KaXKoW CTOPOHbI.

7 OTTAHWUTE BCIO UMMAHTALMOHHYIO CUCTEMY Yepes HanpasAloLLYIo
rmnb3y.

7.4.5 Bbic AeHne Tata

ﬂ,ﬂﬂ BblCBOﬁO)KAeHVIﬂ WUMMaHTaTa BbINONHUTE 3Tanbl, NepeyYnCcnIeHHble HUXe.

NMPEAOCTEPEXKEHUE. Hec yKa 3TanoB BbICBO60XKAEHNA MOXKeT

p TU K 3aTp! npu BbICcBO6 WM OTCYTCTBUIO BO3MOXKHOCTM
BblCBOﬁOAMTb MMNOIAHTaT, YTO no‘rpeGer 0 TenbCTBa.
MPEAOCTEPEXXEHME. Bbici TaTa 0 NOATBEf TOrO, YTO CTBOPKM
HafieXKHO 3adPMKCUPOBaHbI MEXAY NlenecTkamm n MOXeT Ny ™ K

TV VN C TaTau, c , MPUKP ycTpoiicTBa

K ofiHoli cTBopKe (SLDA) nu6o K Apyrum not yToO,
B CBOIO peal norpe6ye'r,_, TeNibHOro TenbcTBa.

NPEQOCTEPEXXEHUE. MoBTopHOE ncnonb3oBaHNne yCTPONCTB (BKAOYan

T ylo cuctemy u p TUnb3y) nocne N3BeYeHNA MOXeT
BbI3BaTb P martep wnn ™! K pasBuTuio uHdekuun. Mpn
NOBTOPHOM UCNOJIb30BaHNM YCTPOIICTBO MOXKET paboTaTb HENpPaBUbHO.

Mpumeyanue. Ecnu no p Ljero Bpava yc
umnnaunTtat [PASCAL unn PASCAL Ace], cnepyeT co6n104aTb 0CTOPOXHOCTb, YTOGbI

usbexarhb paHee ycT J Tata. Mp neHne c
uc pod i ¢durypauy Tata T CBECTN K
MUHUMYMY BEPOATHOCTb TBUA C paHee yC TaToM.
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NPEAOCTEPEXKEHUE. N36biTOuHan MoOXeT np TN K C wnn
BbIXOAY U3 CTPOA paHee MMNNAHTUPOBaHHOIO YCTPONCTBA, NOBPEXKAEHMNIO CTPYKTYPbI
cepaua, Tpebyiolemy Xupypruyeckoii peKOHCTPYKLUM Nn ApYroro BMelaTenbCrea.

dtan Mpouepypa

1 Y6eanTech B TOM, YTO ANCTaNbHbIA KOHUMK UMMNAHTALVOHHOIO
KaTeTepa MOIHOCTbIO BbiLLEN 13 YNPaBAAEMOro KaTetepa.

2 OTBUHTUTE U CHUMUTE KpbILWKY BblCBOﬁO)KJZleHVIﬂ nMnnaHTaTa C pyykn
WUMMIaHTAUMOHHOrO KateTepa.

3 OTBUHTWTE 1 CHUMUTE OfIUH GUKCATOP LIOBHO HUTW C OCHOBaHWA
drKcaTopa LWOBHOWM HUTU.

4 MoTAHUTE PUKCATOP LWOBHOMN HATU OT PYKOATKMN AN1A NONHOTO
BbICBOGOXAEHWA LWOBHOW HATK.

5 MoBTOpWTE 3TV Waru AnA Apyroro GpuKcaTopa WOBHON HUTK.

6 BpalyaiiTe pyuKy BbICBOGOMXAEHUA UMMNaHTaTa NPOTVB YaCOBOM
CTPenKU 1 OTTATMBAliTe ee 10 TeX Nop, MoKa UMMNaHTaT He 6yaeT
BbICBOGOX/EH, UTO NOATBEPKAAETCA NOCPEACTBOM BU3yanu3aLyu.

7 Mpu HeO6XOANMOCTIN 3aMeHNTE GUKCATOPbI LLOBHbBIX HUTE.

7.4.6 3BneyeHme ycTpoicTBa 1 3aKpbiTne

dtan Mpouepypa

1 MoNHOCTbIO OTTAHUTE UMNNAHTALMOHHDIV KaTeTep B ynpaBnsaeMblii
KarteTep. MocTteneHHo pasorHuTe N n3BneknTe UMNIaHTaLMOoHHYO
cuctemy. MocTeneHHo pasorHuTe 1 U3BNEKUTE HanpPaBAIOLLYIO Tb3y.

MNPEAOCTEPEXKEHUE. Ecnn He pa3orHyTb yCTpoiicTBa nepep
3TO MOXeT np MK p cocypa.

2 BbinonHute CTaHAAPTHOE YpeCKOXHOEe 3aKpbITUe yYacTKa AocTyna.

8.0 besonacHOCTb Npu NpoBeAeHUN MarHUTHO-PE30HAHCHOMN
Tomorpadpuu (MPT)

Pe3synbTaTbl OKNMHNYECKNX NCCIeA0BaHMIA NOKasany, 4to nmnnaHtatbl PASCAL n PASCAL Ace
ABNATCA YCNOBHO 6e30nacHbIMU Npu nposefeHn MPT. MauueHTy ¢ AaHHbIM YCTPONCTBOM
MOXHO 6e30nacHo BbINonHATE MPT, ecnu cuctema MPT yaoBneTBOpSAET HUXKEeYKa3aHHbIM
YCnoBUAM:

« VHAYKLWA CTaTUYeCKNX MarHUTHbIX nonen coctaenaet 1,5 Tnwn 3,0 Tn;

«  MaKCUManbHblii MPOCTPAHCTBEHHDI rPaAneHT nons coctasnaeT 3000 'c/cm (30 Tn/m);

«  MaKCManbHbIN yCPeHEHHDI MO Macce BCEro Tena yAenbHbli Ko3GGULIMEHT nornoLeHns
(SAR), 3apernctpupoBaHHbIit ansa cuctembl MPT, coctaBnsaeT 4 BT/Kr (pexum paboTbl ¢ nepBbiM
YPOBHEM KOHTPONA).

MpeanonaraeTcs, 4To Npy COGMIOAEHNN BblLLENEPEUNCIEHHBIX YCIOBUI MaKCManbHoe
NOBbILEHKe TeMnepaTypbl OT UMMNaHTaTa Nocsie 15 MUHYT HeMPepPbIBHOTO CKaHMPOBaHNA
cocTaBuT meHee 4 °C.

B xofie AOKNMHUYECKNX UCMIbITaHUI apTedaKT 1306p: , Bbl. Hauxygwen
KOHUrypaLmeit MHOrOKOMNOHEHTHOTO UMNaHTPYEMOro YCTPOICTBA, BbIXOAWN 3a Npeaenbl
MMMIaHTaTa MakcmMyM Ha 15 MM Npu BU3yanu3aLny B XyALem cilydae C UCnonb3oBaHuem
MMNY/IbCHOW NOCIeA0BaTENbHOCTYN «rPaAneHTHoe 3X0» Ha cucteme MPT ¢ nHaykuueii 3,0 Tn.

9.0 YTunusauuma usBfie4YeHHOro UMnaaHTaTa u ycrpoﬁlcrsa

Komnanusa Edwards Lifesciences 3auHTepecoBaHa B NonyYeHUN U3BNEUEHHDBIX KINHNYECKNX
06pa3LoB UMNNaHTaTa A1A aHanu3a. Mocne 3aBepLUeHNA OLIEHKN KOMNaHWA NPeacTaBuT
MUCbMEHHbIV OTYET C 0606”.[EHHI:IMVI BblBOAAMW. ﬂl‘lﬂ BO3BpaTa N3B/I€YEHHOro MMNNaHTaTa
cBAXMTECH C KOMnaHwneln Edwards.

YTOo6bI BEPHYTb Kakoe-nnbo 13 yCTPONCTB, BbIMOMHUTE Cedytolme AeiCTBUA.

+ HeBckpbiTany 4 I cTef 6apbep

ecnv nakeTbl He 6binn BCKPbITbI, BEPHUTE yCTpOVICTBO B OpI/II'VIHa}'IbHOVI YynakoBKe.
« YnakoBKa BCKpbITa, HO

Tauna He np 71

eC/I1 NaKeT 6biN BCKPBIT, yCTPOWCTBO 6onee He ABNACTCA CTepUnbHbLIM. BepHuTe ycTpoiicTo B
OpUrVIHaNbHON YMaKoBKe.

* JKCMaHTUp TaT:

3KCI'I!'IaHTVIp0BaHHbIl7I NMNAHTaT cnegyeT NnomecTuTb B I'IOFIXOF(HLLWIVI FUCTONOrNYeCKNi
duKcaTop, Hanpumep 10 % pacTBop PpopmaniHa unm 2 % pacTBop rnyTapanbaeruaa, n
BepHYTb B KomnaHwio Edwards.

9.1 Yrunusauyusa

Bo n3bexaHue TpaBMUPOBaHWA NONb30BaTENA ClepyeT cobnioaaTh yHUBEpCanbHble Mepbl
NPeAoCTOPOXKHOCTY, OTHOCALYMECA K BUONOrMUECKMM OMAaCHOCTAM 1 OCTPbIM NpeaMeTam.

Bo n3bexaHune BO3MOXXHOrO NepeKpecTHOro 3arpA3HeHNa yTunusauuio 1 obpatyeHue
MCMosb30BaHHbIMU OAHOPA30BbIMY YCTPOCTBaMM (BKMIOYaA BCe YCTPOMCTBA, BXOAALLME B
KOHTAKT C MaLyieHTamu) cneayeT ocyLecTBNATb B COOTBETCTBUN C AEVCTBYIOLVMU B yUPEXAeHUN
VHCTPYKLMAMM, OTHOCALMMUCA K B1ONOryeckin onacHbIM MaTepuanam 1 60MbHUYHBIM OTXOAaM.

3a vHpopmaLmein 06 yTUAN3aLMmM MHOropa3oBbIX NPYHAANEXHOCTEN obpaLlaiiTech K
VNHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHWI0 MHOTOpPa3oBbiX NpuHaanexHocTtein Edwards.

10.0 KpaTkuii 0630p KNMHNYECKOI NPaKTUKN

Hwixe npefcTaBneH 0606LeHHbI 0630p BCel KNMHNYEeCKo npakTuki. Moapo6HbIn 0630p BCeln
KIIMHNYECKO NPAKTUKM MOXHO HanTu B SSCP.

10.1 UccnepoBanne CLASP

Pe3ynbTaTbl MHOrOLIEHTPOBOIO MEXyHapOAHOTO MPOCNEKTUBHOrO HECPABHUTENBHOrO
nccneposaHna CLASP 1eMOHCTPUPYIOT BbICOKYIO A0S0 yCrexa yCTPOWCTBa, MpoLeaypbl 1
KIMHMYECKON YCNEeWHOCTY, CHYKeHWe cTenern MP 1 ynyuiieHne ¢yHKLMOHANbHOTO COCTOAHMUA B
TeyeHue 3 neT, ynyylleHne KauecTsa }KU3HN 1 NepeHOCMMOCTY GU3NYECKO Harpy3Ku B TeyeHne
1 ropaa, a Takxe npremnemyto yactoty 3HA.

10.2 UccnepoBanue CLASP IID

MpeABapUTENbHDBIN MPOMEXYTOUHDIV aHANN3 PaHAOMU3MPOBAHHOI KOrOPTbI 13 OMOPHOrO
paHAOMM3MPOBaHHOTO KOHTponupyemoro nccnegosanuna CLASP 1ID npogemoHcTprpoBan

He MeHblLLYIo 3 deKTUBHOCTL crcTembl PASCAL no cpasHeHwmio ¢ cuctemont MitraClip B
OTHOLLEHUM NePBUYHON KOHEYHO TOUKM 6e30nacHOCT (4acToTbl 3HA) 1 NepBUYHON KOHEYHON
TouKM 3dppekTrBHOCTU (MP < 2+). PesynbTaTbl N0 KOropTe BKKOYEHHbIX B UCCIIEA0BaHNE
HepaHAOMM3NPOBAHHBIX NaLVEHTOB B TeueHne 30 JHel 1 KoropTe 3aperncTpupoBaHHbIX
NaLUEeHTOB B TeYeHe 6 MecALEeB AEMOHCTPUPYIOT yNyULIeHUA B OTHOLEHWN cTeneHn MP n
KIMHMYECKUX pe3yNbTaToB, HAapAAY C NokasaTenAmun YacToTbl 3HA B npefenax oxnaaemoro
[nanasoHa.



10.3 UccnepoBaHue MiCLASP PMCF

Pesynbrem:l MHOrOUEHTPOBOrro HECPABHUTE/IbHOIO MPOCAEKTUBHOIO NOCTMAapPKeTUHIOBOro
KNMHWNYeCKoro nccnefoBaHua nocnegytouero HabnoaeHna MiCLASP PMCF gemoHcTpupyioT
CHUXeHMe cTenenn MP, ynyulueHve GyHKLMOHaNBbHOMO COCTOAHUA, NEPEHOCUMOCTY r3NYeCKoi
HarpysKu v NoBblLEHNE KauecTBa X13HW B TedeHue 1 ropa. Yactota passntua CHA B TeueHne
1 rofa yKasblBaeT Ha npvemnembii npodunb 6esonacHoCcTy.

10.4 UccnepoBaHue CLASP TR

Pe3synbTaTbl NPOCNEKTUBHOrO HECPaBHUTENBHOrO MHOroLeHTpoBoro nccneposaHma CLASP TR
AEeMOHCTPUPYIOT BbICOKYIO AOMIO YCMELIHOCTN YCTPONCTBA, NPOLEAYypPbl U KINHUYECKOR
YCNELWHOCTH, yMEHbLUEHWe YacToTbl TP B nepuop 2-neTHero nocneayiowero HabniogeHus n
ynyuLleHVe KIMHUYEeCKUX pe3ynbTaTos B TeueHue 1 roga. Yactota 3HA B TeueHue 1 ropa
yKa3sblBaeT Ha npremnembli npodub 6e3onacHoOCTH.

10.5 MocTmapKkeTMHroBoe perucrposoe nccnepgosanHne PASCAL

PeanbHble pe3ynbTaThl B TeueHune 1 roga, NonyyYeHHble B XOA4e NOCTMapKeTUHIOBOro
peructposoro uccnegosanuna PASCAL, noaTBepaatoT KNMHNYeCKyo 6€30nacHoCTb,

3¢ deKTUBHOCTL 1 Nonb3y cnctembl PASCAL npu neuennn MP.

10.6 4 ! e

Mocnepytowme nccneposanusa umnnantatos PASCAL (MP 1 TP), Bknioyas nccnegosanue TriCLASP
PMCF (B OTHOLIEHMI TPEXCTBOPYATOro KnanaHa), nccnepgosanue CLASP IITR (B oTHowWweHUn
TpexcTBopuaToro KnanaHa) v uccnegosatune CLASP IIF (B OTHOLWEHUN MATPaNbHOrO Knanaxa),

B HaCTOﬂLL[VIVI MOMEHT MNPOAOIKAIOTCA U eLle He JOCTUTIN NePBNYHBIX KOHEYHbIX TOYeK;
CnefoBaTeNibHO, pe3ynbTaTbl He NpeAcTaB/ieHbl B HACTOALLEM [OKYMEHTe.

11.0 CBopHble AaHHbIe 0 6€30MacHOCTU 1 KNUHNYecKol 3¢pdeKkTuBHOCTU
(SSCP)

JokymeHT SSCP («CBOAHbIE laHHbIE O 6e30MACHOCTY U KNMHNYECKON 3GEKTUBHOCTIY) Bbin
aflanTPoBaH B COOTBETCTBUM C OLIEHKOI KIMHUYECKIX JaHHbIX YNONHOMOUYEHHbIM OPraHoM, Ha
OCHOBaHWV KOTOPOI1 Gbin BbifaH cepTudukat CE. SSCP cofepUT akTyanbHblii 0630p Tol e
nHopmauun.

YNONHOMOUYEHHbIV OpraH NPUHAN K CBeAEHNI0 060CHOBaHUA NPEUMYLLECTB N PUCKOB B

OTHOLLEHNM 6e3onacHocTU 1 3dpdekTnBHOCTM cuctembl PASCAL Precision B KpaTKOCPOUHOM 1
,qonrocpquoﬁl nepcnexkTuee 1 cornacunca C HUMK.

Cootsetctaue cuctembl PASCAL Precision Tpe6oBaHVAM, NpeabABAAEMbIM K XapaKTepucTkam
(GSPR) 6e3onacHoctvi (MDR GSPR 1), apdektnHoctn (MDR GSPR 1), npremnemoctvt No60o4HbIX
3¢ dekToB (MDR GSPR 8), npurogHoctu Ana ncnonbsosanusa (MDR GSPR 5), cpoky cnyx6bi
yctpoiictea (MDR GSPR 6), npuemnemomy npodusnio «npenmyliectsa — pucku» (MDR GSPR 8),
6bl/I0 YCTAaHOBNEHO MPUMEHUTENBHO K 3aPerncTpUPOBaHHBIM NMOKa3aHUAM.

Y1o6b! nonyuntb SSCP ana AaHHOTO MEeANLIMHCKOTO YCTPOWCTBA, ObpalyanTech Ha Be6-cant
https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Mocne 3anycka EBponeiickoii 6a3bl AaHHBIX NO MEAULIMHCKUM YcTpoicTBam / Eudamed
nepexoaunTe Ha Be6-caiT https://ec.europa.eu/tools/eudamed, uto6bl nonyunts SSCP ana
[laHHOTO MEeVLIVIHCKOTO YCTPOIACTBA.

12.0 KnuHnuyeckne npenmyujecrea

Knunnyeckne npenmyiectsa cuctembl PASCAL Precision ansa neueHma mutpanbHomn
peryprutauuu (MP) BKloualoT B ce6a cneaytolime:

« 3dpdeKTUBHOE 1 CTabUNIbHOE YMeHbLUEHVe MATPaNbHON peryprutauum;

+  MonyyeHvie BO3MOXHOCTU MUHVIMaNbHO UHBA3VBHOTO YPECKOXHOTO NIeYeHNA MUTPaNbHO
peryprutauuu;

ynyulieHne GyHKLMOHANbHOTO COCTOAHWA, MEPEHOCUMOCTN GU3NUECKON HArpy3KU 1
MOBbILLEHNE KaueCTBa XKU3HN.

KnnHuyeckune npenmyuectsa cuctembl PASCAL Precision ansa neuenus TP BKnovaloT B cebs

cnepytowme:

« 3¢pPeKTUBHOE U CTabUIbHOE YMeHbLUEHVe TPUKYCNMAANBHOW perypruTaumm;

+  MONlyYeHne BO3MOXKHOCTI MAHVMAIbHO VHBA3VBHOTO YPECKOXHOrO NleyeHuns
Tpl/leCI'IIA[ZLaJ'IbHOI?I peryprutauuun;

yryuLeHne GyHKLNOHaNbHOTO COCTORHMS, NEPEHOCUMOCTY GUINYECKON HArpy3KM 1
MOBbILUEHIE KAYECTBA XKN3HU.

CTON He MeeT OTHOCALUMXCA K HEMY KIMHUYECKUX MPEVMYLLECTB, MOCKOMbKY CTON ABNAETCA
Heo6A3aTeNbHO NPUHAMNIEXXHOCTbIO, KOTOPas He BXOAUT B KOHTAKT C MaumeHToM. MpenmyLyectsa
CTona Mo CBOe CyTn ABNAKTCA GYHKLMOHANbHBIMU 1 OTHOCATCA K NpeArnonaraeMomy
NPVIMEHEHWIO 3TON NPUHAANEXHOCTN B AononHeHne K cucteme PASCAL Precision.

CncTema HanpasnstoLei AnA CTabunnsaTopoB He UMEET OTHOCALLMXCA K Hel KIIMHUYECKINX
NperMyLLecTB, NOCKOMbKY CUCTeMa HanpaBnAloLLen Ans CTabUNN3aTopoB ABNAETCA
HeobA3aTeNbHO NPUHAIEXHOCTbIO, KOTOPas He BXOAWT B KOHTAKT C NaLeHTOM 1 UCMONb3yeTcA
TOMbKO BO BpeMA NpoLieAypbl MMMNaHTaLvi. MpenmyLyecTsa cucTeMbl HanpasnsioLei Ana
CTabnn13aTopoB Mo CBOE CyTH ABAAIOTCA GYHKLMOHANbHBLIMM U OTHOCATCA K NpearnonaraeMomy
NPUMEHEHWIO 3TOI NPUHAANEXHOCTN B lononHeHune K cucteme PASCAL Precision.

13.0 OCHOBHOI YHMKaNbHbIN NAEHTUGUKALNOHHDI HOMep
ycTpoiicTBa — uaeHTndunKartop ycrpoiicrea (UDI-DI)
OcHosHoi UDI-DI npeacTaBnseT co6om Koy AOCTyNa K CBA3aHHON C yCTPOWCTBOM NHGOPMaLmK,

KoTopan BBeAeHa B 6a3y AaHHbIXx Eudamed. OcHosHoit UDI-DI cuctembl PASCAL Precision MoXHO
ncnonb3oBaTb AnA nomcka SSCP.

MpuBefeHHas Hxe Tabnuua conepnt ocHosHoi UDI-DI gna cuctembl PASCAL Precision
COBMECTVMbIX YCTPONCTB.

Mpoaykr Mogenb OcHosHoin UDI-DI
Cucrema PASCAL Precision — 06901035004PAS000BC
VMMNNaHTaLMOHHaA cucTemMa
Cuncrema PASCAL Precision —
MMnnaHTaunoHHaa cuctema | 200001SM 06901035004PAS000BC
PASCAL Ace
Cucrema PASCAL Precision — 1, 06901035004PAS000BC
HanpasnawLwasn runb3a
Cucrema PASCAL — cuctema
HanpasnatoLen ana ctabunu- | 20000ST 0690103D004PAC000S6
3aTopoB
Cuncrema PASCAL — cton 10000T 0690103D004PNA0OOW7

B npuBeaeHHON HXKe Tabnuue ykasaH ocHosHol UDI-DI 4nsa MHOropasoBbix NpuHaanexHocTen,
coBMmecTUMbIX ¢ cuctemoit PASCAL Precision.
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Mpoaykr Mopenb OcHosHolt UDI-DI
MHoropa3sosas nnatgopma 10000UP 0690103D004REUO00YA
MHoropasoBas nnactuHa 10000PT 0690103D004REUO00YA
MHoropasosas nogcraska 10000CR 0690103D004REUOO0OYA

14.0 Oxxnpaemblii CPoK cNyx6bl ycTporicTBa

Wmnnantatbl PASCAL 1 PASCAL Ace npoxoaAT CTporue AoKNMHUYeCKne NCNbiTaHUA Ha
JI0NITOBEYHOCTb B COOTBETCTBIM C TPeGol , Npes; K TeCTUPOBaHUIo, 1
YCMeLwHO NPOLUAV UCMIbITaHNA C UMUTaLIMEN Kak MUHUMYM 5-neTHero n3Hoca. GakTnuyeckue
napameTpbl CPOKa CNyGbl Y NOfEi 3aBUCAT OT MHOXeCTBa 61010rMYecKrX $akTopos 1 B
3HauNTENbHON Mepe BapbUPYIOTCA Y Pa3HbiX NaLUneHToB. KOHKpeTHble 1eiiCTBUA UK YCIoBus,
KOTOpble MOrN 6bl YKOPOTUTL UM YANIMHWTD CPOK CNY»KG6bl YCTPONCTBA, HE YCTAaHOB/EHDI.

15.0 Undopmauua gnA naumeHTa

C KaXkAom VMMNAHTaLYOHHON CUCTEeMOI NOCTaBNACTCA KapToUKa VMMaHTaTa nauveHTa. lMocne
3aBepLUeHVA NpoLeypbl MMMAHTALMM 3aNULLUTE B KAPTOUKY MMMNaHTaTa Bce Heobxoaumble
CBefleHUA 1 NepeaanTe ee NaLumMeHTy. bnaropaps sToi KapTouke npu obpalleHum 3a
MeANLIVHCKO MOMOLLbIO MaLMeHTbl CMOTYT coo6LaTh Bpayam O TUMNe CBOero NMMniaHTaTa.

16.0 dKcnnyaTaLOHHbIe XapaKTepucTukmn

S PeKTUBHOCTb YCTPOIICTBA, B TOM YnCie ero GpyHKLIMOHaNbHbIE XapaKTePUCTUKI, NOATBEPXAeHa
LienbiM PAZOM TECTOB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX YKa3blBAIOT Ha 6€30MacHOCTb 1 3HeKTUBHOCTD
YCTPOWCTBA NPW NCNONb30BaHUM MO Ha3HAUEHWIO B COOTBETCTBUN C YTBEPKAEHHBIMI
VHCTPYKUMUAMM NO NPUMEHEHMIO.

Jln3ainH KaTeTepoB cuctembl aoctaBkn PASCAL Precision ocHoBaH Ha 0T3blBax Nonb3oBaTenei.
3anABneHIe 0 «TOYHOCTWY (Precision) GyAeT NOATBEPX/AEHO B XOfie MOCTPErnCTPaLOHHOTO
MOHUTOpPWUHra.



17.0 KonnuyecTBeHHasa n KauecTBeHHas MH$OpMaL s, OTHOCALLAACA K
mmnnantatam PASCAL n PASCAL Ace

Wmnnantat PASCAL copepuT TUTaHOBbIE raiiky 1 60NT, BTYJIKY 13 NonnadupapupKeToHa
(PEEK) n cunukoHoBoe ynnotHenue. Umnnantat PASCAL Ace conepuT TUTaHOBbIe raiiky, 6onT,
[NCTanbHYI 1 NPOKCVMANbHYIO MACTUHBI 1 CUAIMKOHOBOE yNJIOTHEHMe.,

B npriBeaeHHON HXe TabnuLie NpefcTaBieHa KayecTBEHHaA 1 KoNMYecTBeHHan MHpopmaLma o
MmaTepuanax u BelecTsax.

Beuwectso CAS a Maccbl B
(mr)
TutaH 7440-32-6 254-324
Huvikenb 7440-02-0 235-258
MonuatuneHtepedTanat 25038-59-9 82,5-98,1
MonuatunexH 9002-88-4 14,3-42,6
MonnadunpaprpkeToH 29658-26-2 0-23,2
AnioMnHun 7429-90-5 3,39-9,13
Banapwit 7440-62-2 2,16-6,32
[noKkcna KpemHus 7631-86-9 5,08-5,40
Monugumetuncrnokcan 63148-62-9 3,86-4,16
MepdTopnonnadpup 69991-67-9 2,44-2,52
MonuteTpadTopaTuneH 9002-84-0 1,15-1,22
XKeneszo 7439-89-6 0-0,567
[vokcnp TuTaHa 13463-67-7 0,180-0,541
Kncnopoa 7782-44-7 0-0,355
Yrnepop 7440-44-0 0-0,285
KobanbT 7440-48-4 0-0,226
Tprokcna cypbmbl 1309-64-4 0,0847-0,118
Hunobwii 2023505 0-0,113
Asot 7727-37-9 0-0,0918
Xpom 7440-47-3 0-0,0452
Meanb 7440-50-8 0-0,0452
Bopopoa 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-pudTopbeH3opeHoH 345-92-6 0-0,00141
NudennncynbdoH 127-63-9 0-0,00114
Spykamup, 112-84-5 0,000516-0,00102
4-popeumn6eH3oncynbGpoHoBan KUcnoTa 121-65-3 0,0000906-0,00857
[LekameTunumknoneHTacunokcas; D5 541-02-6 0-0,000698
[LopekameTtunumknorekcacunokcax; D6 540-97-6 0-0,000698
OKTameTunymknoTeTpacunoKkcan; D4 556-67-2 0-0,000651
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Edwards PASCAL Precision sistem za transkatetersku popravku zaliska
Uputstva za upotrebu

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kom su navedeni upozorenja, mere opreza
i preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko sredstvo.

Edwards PASCAL Precision sistem za transkatetersku popravku zaliska obuhvata sledece brojeve
modela (u daljem tekstu PASCAL Precision sistem):

Broj modela Sredstvo

200001S PASCAL Precision sistem - sistem implantata

20000ISM PASCAL Precision sistem — PASCAL Ace sistem
implantata

20000GS PASCAL Precision sistem - vodeca ko3uljica

PASCAL Precision sistem je kompatibilan sa slede¢im dodacima za jednokratnu upotrebu:

Broj modela Sredstvo

10000T PASCAL sistem - sto

20000ST PASCAL sistem - sistem $ine stabilizatora

PASCAL Precision sistem je kompatibilan sa slede¢im dodacima za visekratnu upotrebu:

Broj modela Sredstvo

10000UP Edwards platforma za visekratnu upotrebu
10000PT Edwards ploca za visekratnu upotrebu
10000CR Edwards podloga za visekratnu upotrebu

Sistem implantata (slika 4)

Sistem implantata se sastoji od upravljivog katetera (prvi spoljasnji sloj), katetera implantata
(prvi unutrasniji sloj) i implantata (u daljem tekstu PASCAL i PASCAL Ace implantati). Sistem
implantata perkutano plasira implantat do zaliska pristupom preko femoralne vene primenom
transvenskog, transseptalnog [mitralnog] i transvenskog [trikuspidnog] pristupa.

Implantat (slike 1-3)

Implantat se aktivira i u¢vrscuje za listice zaliska, vrseci ulogu ispune u regurgitantnom otvoru.
Primarne komponente implantata su umetak, lopatice i kopce, konstruisane od nitinola i
prekrivene polietilen-tereftalatom. Implantat PASCAL Ace je manje veli¢ine kako bi se lekarima
omogucio izbor. PredloZena razmatranja za odabir PASCAL Ace implantata ukljucuju manje
zone postavljanja i regione gustih hordi. Pogledajte materijale za obuku lekara za PASCAL
Precision sistem za dodatne informacije o razlikama u velic¢ini umetaka i drugih komponenti
za PASCAL i PASCAL Ace implantate, ukljucujuci dodatna razmatranja u vezi sa izborom
implantata.

Implantat ima etiri glavna polozaja lopatica: izduzeni, zatvoreni, spreman za hvatanje listica i
sa uhvacenim listicem.

Napomena: PASCAL Ace implantat je konvencija dodele naziva koja se odnosi na
dodatnu veli¢inu implantata sa istom indikacijom za upotrebu kao PASCAL implantat.
Kateter implantata (slika 4)

Implantat se isporucuje pri¢vric¢en za kateter implantata Savovima i osovinom sa navojem.
Kateter implantata kontrolise aktiviranje implantata. Cetiri primarne kontrole su kliza¢i kopce,
dugme za lopatice, dugme za otpustanje implantata i sistemi za blokiranje Savova. Klizaci
kopce kontrolisu kopce (uvlacenjem klizaca kopce one se podizu, a uvodenjem klizaca

kopce one se spustaju). Dugme za lopatice kontrolise lopatice (okretanje dugmeta za
lopatice u smeru kazaljki na satu lopatice sa zatvaraju, a okretanjem u suprotnom smeru
lopatice se otvaraju). Dugme za otpustanje implantata kontroli$e otpustanje implantata sa
katetera implantata. Sistemi za blokiranje $ava kontroliSu otpustanje Savova sa kopci. Kateter
implantata se isporucuje sklopljen unutar upravljivog katetera.

Upravljivi kateter (slika 4)

Upravljivi kateter ima obrtno dugme za kontrolu (dugme za savijanje) kojim se pokrece
mehanizam savijanja koji sluZi za navigaciju i pozicioniranje implantata na ciljnom mestu.
Marker nepropustljiv za rendgenske zrake koji se nalazi na distalnom delu katetera pokazuje
kraj savitljivog dela.

Vodeca kosuljica (slika 5)

Vodeca kosuljica se koristi za obezbedivanje atrijalnog pristupa. Ona ima hidrofilni premaz i
obrtno dugme za kontrolu (dugme za savijanje) kojim se pokrec¢e mehanizam savijanja koji
sluzi za pozicioniranje vodece kosuljice na ciljno mesto.

« Uvodnik (slika 5)

Uvodnik se koristi za lakSe vodenje vodece kosuljice do Zeljenog mesta. Uvodnik je
kompatibilan sa Zicom vodicom od 0,89 mm (0,035 inca). Uvodnik je priloZzen u pakovanju
vodece kosuljice.

Punilac (slika 8)

Punilac se koristi za uvodenje implantata i katetera za dopermanje kroz zaptivke vodece
kosuljice. Punilac je prilozen uz pakovanje sistema implantata i vodece kosuljice da olaksa
korisniku.

- Sistem Sine stabilizatora (slika 6)

Sistem 3ine stabilizatora predviden je kao pomo¢ pri pozicioniranju i stabilizaciji PASCAL
Precision sistema tokom procedura implantacije. Stabilizator moze da se pri¢vrsti za vodec¢u
ko3uljicu i sistem implantata po potrebi, u svakom trenutku tokom procedure. Upotreba
sistema 3ine stabilizatora je proizvoljna.

Sto (slika 7)

Predvideno je da se sto koristi kao stabilna platforma za sistem implantata, vodecu kosuljicu i
sistem $ine stabilizatora sistema PASCAL Precision. Sto se koristi van sterilnog polja. Visina stola
je podesiva. Upotreba stola je proizvoljna.

« Dodaci za visekratnu upotrebu

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CLASP, Edwards PASCAL,

Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace i PASCAL Precision predstavljaju robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.



Za dodatke za visekratnu upotrebu pogledajte uputstva za upotrebu dodataka za visekratnu
upotrebu: platforme za visekratnu upotrebu (model 10000UP), ploce za visekratnu upotrebu
(model 10000PT) i podloge za visekratnu upotrebu (model 10000CR) (u daljem tekstu nazivaju
se uputstva za upotrebu Edwards dodataka za visekratnu upotrebu).

1.0 Indikacije za upotrebu
1.1 Namena

PASCAL Precision sistem je namenjen za popravku nedovoljno funkcionalnog mitralnog i/ili
trikuspidnog zaliska putem perkutane rekonstrukcije aproksimacijom tkiva. PASCAL Precision
sistem perkutano doprema implantat do zaliska pristupom preko femoralne vene primenom
transvenskog transseptalnog (mitralnog) i transvenskog (trikuspidnog) pristupa.

1.2 Ciljna populacija pacijenata
PASCAL Precision sistem je namenjen za:

« Odrasle pacijente sa klini¢ki znacajnom, simptomatskom mitralnom regurgitacijom (umerena
do teska ili teska MR)

+ Odrasle pacijente sa klinicki znacajnom, simptomatskom trikuspidnom regurgitacijom (teska ili
teza TR) uprkos medicinskoj terapiji

Odabir pacijenata treba da vrsi multidisciplinarni stru¢ni tim za srce specijalizovan za lecenje
mitralne i trikuspidne regurgitacije. Tim za srce treba da odmeri koristi i rizike svih mogucih
intervencija pre lecenja pacijenata PASCAL Precision sistemom. Pacijenti su kandidati za PASCAL
Precision sistem ako se ne smatraju pogodnim za kardiohirurgiju, uklju¢uju¢i minimalno
invazivnu kardiohirurgiju, i ako su anatomski pogodni za le¢enje PASCAL Precision sistemom.

2.0 Kontraindikacije

PASCAL Precision sistem je kontraindikovan kod mitralnih i trikuspidnih pacijenata koji imaju:

Kontraindikaciju za TEE ili je skrining za TEE bio neuspe$an

Ehokardiografski dokaz intrakardijalne mase, tromba ili vegetacije

Prisustvo okludiranog ili tromboti¢nog filtera donje Suplje vene (IVC) koji bi ometao
dopremanje katetera ili prisustvo tromboze duboke ipsilateralne vene

Poznatu preosetljivost na nitinol (nikl ili titanijum) ili kontraindikaciju za proceduralne lekove
koja se ne moze adekvatno medikamentozno kontrolisati

« Anamnezu sklonosti ka krvarenju ili koagulopatije ili ako pacijent odbija transfuzije krvi

Pored toga, PASCAL Precision sistem je kontraindikovan kod mitralnih pacijenata sa
kontraindikacijom za transseptalnu kateterizaciju.

3.0 Upozorenja
3.1 Razmatranja anatomskih karakteristika

U cilju dobijanja optimalnih rezultata treba razmotriti sledece anatomske karakteristike
pacijenata. Multidisciplinarni tim za srce treba da razmotri anatomiju zaliska koja moze da
ogranici pravilan pristup PASCAL Precision sistemu, njegovu upotrebu i/ili primenu ili dovoljno
smanjenje mitralne ili trikuspidne regurgitacije. Bezbednost i delotvornost nisu utvrdene za
pacijente sa anatomskim karakteristikama koje obuhvataju, izmedu ostalih sledece:

Primenljivo na mitralne i trikuspidne pacijente:

« Dokaz teske kalcifikacije u anulusu ili subvalvularnom aparatu
« Prisustvo znacajnog rascepa ili perforacije u podru¢ju hvatanja
« Duzina pokretljivog dela listica <8 mm

Primenljivo samo na mitralne pacijente:
- Visina transseptalne punkcije <3,5cm
« Pre¢nik LA <35 mm

- LVEDD >8,0cm

Primenljivo samo na trikuspidne pacijente:

« Dokaz umerene do teske kalcifikacije u podru¢ju hvatanja

« Prisustvo primarne nedegenerativne trikuspidne bolesti

3.2 Rukovanje medicinskim sredstvom

3.2.1 PASCAL Precision sistem, sto i sistem $ine stabilizatora

« Sredstva su osmisljena, namenjena i distribuiraju se iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovih sredstava nakon

ponovne obrade. Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja, jer
sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

«+ Sredstvima treba rukovati primenom standardne sterilne tehnike kako bi se sprecila infekcija.

« Nemojte izlagati nijedno sredstvo bilo kakvim rastvorima, hemikalijama itd., osim sterilnom
fizioloskom rastvoru i/ili heparinizovanom slanom rastvoru. Moze doci do nepopravljivog
ostecenja sredstva, koje mozda nece biti vidljivo prilikom vizuelnog pregleda.

« Nemojte koristiti nijedno od ovih sredstava u prisustvu sagorljivih ili zapaljivih gasova,
anestetika ili sredstava za ¢is¢enje/dezinfekciju.

« Nemojte koristiti sredstva ako im je istekao rok upotrebe.

« Nemojte koristiti ako je zatvara¢ na pakovanju slomljen ili ako je pakovanje sterilnih sredstava
osteceno.

« Nemojte koristiti nijedno od ovih sredstava ako je ispusteno, osteceno ili ako je njime na bilo
koji na¢in pogresno rukovano.

« Tokom pripreme i tokom procedure treba koristiti standardnu tehniku ispiranja i odzracivanja
kako bi se sprecila vazdusna embolija.

3.2.2 Edwards platforma za visekratnu upotrebu, ploca za visekratnu upotrebu i podloga za

visekratnu upotrebu

« Sredstva su osmisljena, namenjena i distribuiraju se za visekratnu upotrebu. Za pribor
za visekratnu upotrebu pogledajte uputstva za upotrebu Edwards dodataka za visekratnu
upotrebu.

3.3 Klini¢ka upozorenja

« Kaoikod svih implantiranih medicinskih sredstava, postoji moguc¢nost nezeljene imunoloske

reakcije.

Ozbiljni nezeljeni dogadaji, koji ponekad dovode do hirurske intervencije i/ili smrti, mogu biti

povezani sa upotrebom ovog sistema (,potencijalni neZeljeni dogadaiji”). Pre upotrebe, svakom

buducem pacijentu treba dati detaljno objasnjenje koristi i rizika.

Savetuje se pazljiva i kontinuirana medicinska kontrola da bi se komplikacije povezane sa

implantatom mogle dijagnostikovati i da bi se njima moglo pravilno upravljati.

Antikoagulacionu terapiju mora odrediti lekar u skladu sa smernicama ustanove.

PASCAL Precision sistem nije procenjen u upotrebi kod trudnica ili pedijatrijskih pacijenata.
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4.0 Mere predostroznosti

4.1 Mere predostroznosti pre upotrebe

« Odabir pacijenata treba da vrsi multidisciplinarni tim za srce specijalizovan za le¢enje mitralne
i/ili trikuspidne regurgitacije kako bi se procenili rizik za pacijenta i anatomska podobnost
nakon razmatranja razli¢itih opcija le¢enja sredstvom.

4.2 Mere predostroznosti nakon upotrebe

« Dugoro¢na trajnost nije utvrdena za implantat. Preporucuju se redovne medicinske kontrole
da bi se procenio u¢inak implantata.

« Kratkoro¢na antikoagulantna terapija moze biti neophodna nakon popravke zaliska PASCAL
Precision sistemom. Prepisite antikoagulantnu i drugu medikamentoznu terapiju u skladu sa
smernicama ustanove.

5.0 Potencijalni nezeljeni dogadaji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom srca, upotrebom anestezije i upotrebom
PASCAL Precision sistema mogu dovesti do sledecih ishoda: prelaz na otvorenu operaciju, hitna
ili nehitna ponovna operacija, eksplantat, trajni invaliditet ili smrt. Lekari se podsti¢u da kompaniji
Edwards ili nadleznim organima bolnice prijave sumnjive dogadaje u vezi sa ovim sredstvom.

Sledeti ocekivani nezeljeni dogadaji su identifikovani kao moguce komplikacije procedure
PASCAL Precision sistema:

« Abnormalne laboratorijske vrednosti

« Alergijska reakcija na anestetik, kontrast, heparin, nitinol
« Anemija ili smanjeni Hgb, moze zahtevati transfuziju

« Aneurizma ili pseudoaneurizma

« Angina ili bol u grudnom kosu

Anafilakticki ok

«  Aritmije - atrijalne (tj. AF, SVT)

Aritmije - ventrikularne (tj. VT, VF)

Arteriovenska fistula

Povreda atrijalnog septuma koja zahteva intervenciju

« Krvarenje

« Srcani zastoj

« Srcana insuficijencija

« Povreda srca, uklju¢ujuci perforaciju

- Kardijalna tamponada / perikardni izliv

« Kardiogeni $ok

« Zaplitanje ili ruptura hordi koja moze zahtevati intervenciju

- Koagulopatija, poremecaj koagulacije, sklonost ka krvarenju

« Povreda provodnog sistema koja moze zahtevati trajni pejsmejker
« Duboka venska tromboza (DVT)

- Propadanje nativnog zaliska (npr. cepanje listi¢a, povlacenje, zadebljanje)
« Izmestanje prethodno aktiviranog implantata

« Dispneja

« Edem

« Disbalans elektrolita

« Embolus/embolizacija koji uklju¢uju vazduh, ¢estice materijala, kalcifikovani materijal ili tromb
- Endokarditis

« Ezofagealna iritacija

« Ezofagealna perforacija ili striktura

« Intolerancija na fizicku aktivnost ili slabost

« Neuspesno izvlacenje komponenata PASCAL Precision sistema
Povisena temperatura

Gastrointestinalno krvarenje ili infarkt

Sr¢ana insuficijencija

+ Hematom

« Hemodinamska ugrozenost

« Hemoliza

« Hemoragija koja zahteva transfuziju ili intervenciju

« Hipertenzija

- Hipotenzija

« Propadanje implantata (habanje, cepanje, fraktura ili drugo)
« Embolizacija implantatom

« Nepravilan polozaj implantata ili propust da se implantat plasira na predvideno mesto
« Migracija implantata

« Tromboza implantata

« Infekcija

« Zapaljenje

« Opstrukcija levog ventrikularnog izlaznog trakta (LVOT)

« Mezenteri¢na ishemija

- Otkazivanje vise sistema organa

« Infarkt miokarda

« Mucnina i/ili povracanje

« Povreda nerva

« Neuroloski simptomi, ukljucujuci diskineziju, bez dijagnoze TIA ili mozdanog udara
« Tromboembolijski dogadaji koji nisu neuroloskog porekla

- Bol

Ostecenje papilarnog misi¢a

Paraliza

« Embolizacija komponente PASCAL Precision sistema
Periferna ishemija

« Pleuralni izliv

« Plu¢niedem

« Plu¢na embolija

« Reakcija na antiagregaciona ili antikoagulantna sredstva

« Popustanje bubrega

« Bubrezna insuficijencija

« Respiratorni kompromis, respiratorna insuficijencija, atelektaza, pneumonija - moze zahtevati
produzenu ventilaciju

Retroperitonealno krvarenje



Ostecenje ili perforacija septuma

« Septikemija, sepsa

« Opekotina na koZi, povreda ili promene tkiva usled izlaganja jonizuju¢em zracenju
« Pri¢vriéenje samo jednog listi¢a sredstva (SLDA)

« Mozdani udar

« Sinkopa

« Prolazni ishemijski napad (TIA)

- Infekcija i/ili krvarenje urinarnog trakta

« Povreda zaliska

« Stenoza zaliska

Valvularna regurgitacija

Povreda ili trauma krvnog suda, uklju¢ujuéi disekciju ili okluziju

Spazam krvnog suda

« Ostecenje ili perforacija zida sréane komore

« Dehsicencija rane, odloZeno ili nepotpuno zaceljivanje

« Pogorsanje sréane insuficijencije

« Pogorsanje regurgitacije / insuficijencija zaliska

Za pacijenta / korisnika / trece lice u Evropskom ekonomskom prostoru: ako dode do ozbiljnog
incidenta tokom upotrebe ovog sredstva ili kao posledica njegove upotrebe, prijavite incident
proizvodacu i nacionalnom nadleznom organu kojeg mozete pronaci na veb-adresi https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Kako se isporucuje

6.1 Pakovanje

Sistem implantata, vodeca kosuljica i sistem 3ine stabilizatora pojedina¢no su upakovani i
sterilisani etilen-oksidom. Sto je upakovan i isporucuje se u nesterilnom stanju. Edwards
platforma za visekratnu upotrebu, plo¢a za visekratnu upotrebu i podloga za visekratnu upotrebu
isporucuju se u nesterilnom stanju.

6.2 Cuvanje

PASCAL Precision sistem treba ¢uvati na hladnom i suvom mestu.

7.0 Uputstvo za upotrebu
7.1 Obuka lekara

PASCAL Precision sistem je namenjen za upotrebu od strane interventnih kardiologa i
kardiohirurga, uz drugo pomo¢no osoblje koje je obuceno za pomaganje pri popravci mitralnog
i/ili trikuspidnog sréanog zaliska.

Lekar koji obavlja implantaciju mora biti iskusan u primeni transkateterskih tehnika i obucen za
upotrebu PASCAL Precision sistema i obavljanje procedure. Svi lekari koji obavljaju proceduru
primenom PASCAL Precision sistema moraju biti obuceni u skladu sa zahtevima za obuku
kompanije Edwards rezimiranim u nastavku:

«  Priru¢nik za obuku lekara za PASCAL Precision sistem, didakticka sesija: dizajn sredstva,
proceduralno snimanje, proceduralni koraci i izazovne situacije
Prakti¢ni laboratorijski model: prakti¢na vezba proceduralnih koraka

« Fizioloski model simulacije: prakti¢na vezba proceduralnih koraka sa proceduralnim
snimanjem

Konac¢nu odluku o implantaciji PASCAL Precision sistema treba da donesu lekari specijalizovani
za leCenje mitralne i/ili trikuspidne regurgitacije u specijalizovanim centrima koji mogu da utvrde
razumne $anse za znacajno klini¢ko poboljsanje koje treba ocekivati na osnovu stadijuma bolesti i
komorbiditeta.

7.2 Oprema i materijali

Standardna oprema laboratorije za kateterizaciju srca

Sistem za fluoroskopiju

Mogucnost za transezofagealnu ehokardiografiju (TEE) (2D i 3D)
Komplet za venepunkciju

Transseptalna igla, ko3uljica i Zica vodica (samo kod mitralnih procedura)
Duzina za zamenu 0,89 mm (0,035 in¢a) Zice vodice

Zdelice

Spricevi od 50-60 ml sa Luer priklju¢kom

Heparinizovani slani rastvor

Hemostat
Hirurske komprese (npr. veli¢ine 43 x 69 cm)
Po izboru: zavojiti kateter za ubrizgavanje kontrasta (sa kompatibilnom ko3uljicom)

Po izboru: postupni dilatatori

Po izboru: kontinuirano kapanje slanog rastvora (rotirajudi stalak za infuziju, IV cev sa
okluderima sa ru¢nim tocki¢ima, kese od 1 litra heparinizovanog sterilnog slanog rastvora)

Po izboru: uredaj za pracenje pritiska

7.3 Priprema medicinskog sredstva
7.3.1Sto

Korak Procedura

1 Izvadite sto iz pakovanja i pregledajte da li ima ostecenja.

Ako sa stolom koristite i Edwards platformu za visekratnu upotrebu
i podlogu zavi$ekratnu upotrebu, pogledajte Edwards uputstva za
upotrebu dodataka za visekratnu upotrebu.

2 Sklopite sto kako je prikazano na slici 7.

7.3.2 Sistem $ine stabilizatora

Korak Procedura

1 Izvadite komponente sistema $ine stabilizatora iz pakovanja i
pregledajte da li na njima ima bilo kakvih ostecenja.

7.3.3 Vodeca kosuljica

Korak Procedura
1 Izvadite vodecu kosuljicu, punilac i uvodnik iz pakovanja i proverite ima
li na njima vidljivih ostecenja.
2 Isperite i odzracite heparinizovanim slanim rastvorom.
3 Prebrisite vodecu kosuljicu heparinizovanim slanim rastvorom pre

upotrebe.
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7.3.4 Sistem impl

- provera si: provera kop¢e i resetovanje

Korak Procedura

1 Izvadite sistem implantata i punilac iz pakovanja i proverite ima li na
njima vidljivih ostecenja.

OPREZ: Ako na otvoru za ispiranje katetera implantata nema
ventiliranog poklopca, upotreba sredstva moze dovesti do
infekcije.

2 U celosti izduzite implantat. U celosti uvucite unazad i uvedite klizace
kopce kako biste potvrdili pravilnost kretanja kopce.

3 Ako se kopce ne pomeraju pravilno, sledite korake navedene u
nastavku da biste ih resetovali.

Ako se kopce pomeraju pravilno, predite na sledeci odeljak, ,Sistem
implantata - ispiranje i priprema”.

4 Uverite se da je implantat potpuno zatvoren. Odmotajte i uklonite
sisteme za blokiranje 3ava iz osnove sistema za blokiranje 3ava.
Napomena: Uverite se da slobodni kraj $ava nije uvuéen u ru¢ku
dok otpustate sistem za blokiranje sava.

5 Potpuno uvucite klizace kopce i postavite alat za podesavanje kopce
u ravni sa sistemima za blokiranje $ava, osnovama za blokiranje Sava i
dugmetom za otpustanje implantata.

6 Povucite slobodni kraj $ava na jednu osnovu sistema za blokiranje sava
da biste otklonili labavost sava. Otpustite zategnutost na slobodnom
kraju $ava i zamenite i zategnite sistem za blokiranje sava.

Ponovite za drugi sistem za blokiranje sava.

7 Uklonite alat za podesavanje kopce. U celosti izduzite implantat. U
celosti uvedite klizate kopce i uvucite ih unazad kako biste potvrdili
pravilnost kretanja kopce.

7.3.5 Sistem implantata - ispiranje i priprema

Korak Procedura

1 Zatvorite implantat.

2 Uverite se da su kliza¢i kop¢i u celosti povuéeni unazad i da je implantat
do kraja zatvoren.

3 Uklonite ventilirani poklopac sa otvora za ispiranje katetera implantata.
Podignite distalni kraj katetera implantata i isperite ga heparinizovanim
slanim rastvorom.

4 Pri¢vrstite poklopac otvora za ispiranje na otvor za ispiranje katetera
implantata.

5 Pri¢vrstite poklopac za otpustanje implantata na rucku katetera
implantata.

6 Potpuno uvucite kateter implantata. Uvedite klizace kopce i postavite
implantat u izduzen polozaj.

7 Uklonite poklopac punioca i vodite poklopac punioca do sistema
implantata.

8 Umetnite implantat kroz proksimalni kraj punioca tako da izade na
distalnom kraju. Povezite punilac i poklopac punioca.

9 Uvedite kateter implantata do kraja tako da implantat izade iz punioca.

10 Upravljivi kateter isperite heparinizovanim slanim rastvorom.
1 Plasirajte punilac dok distalni kraj implantata u potpunosti ne bude u

puniocu.

7.4 Procedura implantacije

Svi koraci procedure implantacije odnose se i na PASCAL procedure mitralnog implantata i na
PASCAL procedure trikuspidnog implantata, osim ako nije navedeno drugacije.

Dopremanje implantata treba izvrsiti pod opstom anestezijom uz pracenje hemodinamskog
stanja u operacionoj sali, hibridnoj operacionoj sali ili kateterizacionoj laboratoriji uz opremu za
fluoroskopsko i ehokardiografsko snimanje.

lodai delial

Napomena: Pre procedure i pog j lj ranja
ika” (odeljak 3.1), jer upotreba bez zadovoljenja navedenih uslova moze da
ometa plasiranje implantata ili umetanje listica nativnog zaliska.

ije
)

OPREZ: Tokom procedure treba davati heparin, tako da se aktivirano vreme zgrusavanja
(ACT) odrzava na nivou =250s.

OPREZ: Prevelika koli¢ina kontrastnog sredstva moze dovesti do popustanja bubrega.
Izmerite nivo pacijentovog kreatinina pre procedure. Neophodno je pracenje upotrebe
kontrastnog sredstva.

7.4.1 Priprema pacijenta

Korak Procedura

1 Pre stavljanja sterilne prekrivke na telo pacijenta, sastavite i postavite
sto izmedu nogu pacijenta, podesavajudi visinu stola po potrebi.
Koristite komprese kao podrsku izmedu stola i pacijentovih nogu.

OPREZ: Sto se isporucuje u nesterilnom stanju; uvodenje stola u
sterilno polje moze dovesti do infekcije.

ILI

Pre stavljanja sterilne prekrivke na telo pacijenta, sastavite i postavite
dodatke za vi$ekratnu upotrebu oko nogu pacijenta, podesavajuci
visinu i ugao platforme po potrebi. Postavite podlogu na platformu

u skladu sa predvidenim mestom za pristup femoralnoj veni. Pogledajte
Edwards Uputstva za upotrebu dodataka za visekratnu upotrebu.
OPREZ: Dodaci za visekratnu upotrebu su nesterilni; uvodenje

dodataka za visekratnu upotrebu u sterilno polje moze dovesti do
infekcije.

2 Nakon postavljanja sterilne prekrivke na telo pacijenta, po potrebi
sklopite i pricvrstite sistem Sine stabilizatora u bilo kom trenutku tokom
procedure.




7.4.2 Pristup putem femoralne vene i uvodenje kosuljice

Korak Procedura

1 Pristupite zajednickoj femoralnoj veni primenom konvencionalnih
metoda perkutane punkcije.

2 Za PASCAL procedure mitralnog implantata:

Pristupite levoj pretkomori putem transvenskih, transseptalnih tehnika
primenom konvencionalnih perkutanih metoda i postavite Zicu vodicu
u levu pretkomoru. Po potrebi dilatirajte krvni sud.

OPREZ: (samo za mitralne procedure) Neodgovarajuca punkcija
moze dovesti do ostecenja strukture srca koje zahteva hirursku
popravku ili drugu intervenciju.

Za PASCAL procedure trikuspidnog implantata:

Pristupite desnoj sr¢anoj pretkomori putem konvencionalnih
perkutanih metoda i postavite Zicu vodicu u desnu sréanu pretkomoru.
Po potrebi dilatirajte krvni sud.

3 Za PASCAL procedure mitralnog implantata:

Umetnite vodecu kosuljicu sa uvodnikom preko Zice vodice tako da vrh
vodece ko3uljice bude bezbedno postavljen preko septuma, koristeci
mehanizam savijanja po potrebi.

Za PASCAL procedure trikuspidnog implantata:

Umetnite vodecu ko3uljicu sa uvodnikom preko Zice vodice tako da vrh
vodece ko3uljice bude postavljen u desnu sréanu pretkomoru.

OPREZ: Prekomerna manipulacija moze dovesti do pomeranja
ili ometanja prethodno implantiranog sredstva, do ostecenja
strukture srca koje zahteva hirursku popravkuili drugu
intervenciju.

4 Uklonite uvodnik i Zicu vodicu. Nemojte aspirirati ni ispirati vodecu
ko3uljicu dok se sistem implantata uvodi.

OPREZ: Aspiracija ili povezivanje neprekidnog ispiranja slanim
rastvorom sa vodec¢om kosuljicom pre umetanja sistema
implantata moze dovesti do vazdusne embolije.

7.4.3 Navigacija i postavljanje implantata

Korak Procedura

1 Umetnite sistem implantata sa puniocem u vodecu kosuljicu.

2 Uvodite sistem implantata sve dok implantat ne izade iz punioca.
Uvucite i rascepite i uklonite punilac.

3 Aspirirajte i isperite vodecu ko3uljicu heparinizovanim slanim
rastvorom. Koriste¢i navedeni $pric, aspirirajte minimalno 45 ml.
OPREZ: Propust da se vodeca kosuljica u potpunosti aspirira ili

aspiracija bez prisustva poklopca otvora za ispiranje na otvoru za
ispiranje katetera implantata moze dovesti do vazdusne embolije.

4 Po Zelji, poveZite neprekidno kapanje slanog rastvora sa kateterom
implantata.

OPREZ: P ivanj prekid kapanja slanog rastvora sa

sistemom implantata pre aspiracije moze dovesti do vazdusne
embolije.

5 Uvodite sistem implantata sve dok implantat ne izade na distalnom
kraju vodece kosuljice.

6 Postavite implantat u zatvoren poloZaj. Povucite unazad klizace kopce.

7 Po potrebi podesite vodecu kosuljicu.

8 Po nahodenju odgovornog lekara, ako se pracenje pritiska koristi

za neprekidnu procenu atrijalnog pritiska tokom procedure, pratite
uputstva proizvodaca za upotrebu uredaja za pracenje pritiska.
Povezite uredaj za pracenje pritiska ispunjen te¢noscu sa upravljivim
kateterom. Aspirirajte ga, a zatim kalibrisite na nivou pacijentovog srca
pre nego $to obavite merenje.

Pogledajte materijal za obuku lekara za PASCAL Precision sistem

za dodatne smernice za pracenje atrijalnog pritiska, uklju¢ujuci
ogranicenja.

Napomena: Pracenje pritiska treba koristiti zajedno sa ehom.
Pritisak treba uskladiti sa ocitavanjima eha i doplera. Prilikom
procene atrijalnog pritiska, uverite se da je distalni vrh katetera

pl potpuno izl iz upravljivog katetera.

9 Po potrebi uvedite sistem implantata. Po potrebi manipulisite
upravljivim kateterom i vode¢om ko3uljicom (savijanje/ispravljanje,
obrtni moment u suprotnim smerovima, uvodenje/izvlacenje) dok
implantat ne bude centriran u ciljnoj zoni koaptacije sa odgovaraju¢om
putanjom.

OPREZ: Prekomerna manipulacija moze dovesti do pomeranja
ili ometanja prethodno implantiranog sredstvaili do ostecenja
strukture srca koje zahteva hirursku popravkuili drugu
intervenciju.

Napomena: Traka markera nepropustljivog za rendgenske zrake
na upravljivom kateteru pokazuje kraj savitljivog dela i moze se
videti pod fluoroskopijom.

10 Okrecite dugme za lopatice da biste implantat postavili u polozaj
spreman za hvatanje listica.

1 Po potrebi okrecite kateter implantata da biste orijentisali lopatice.

12 Pomerite jedan kliza¢ kopée da biste putem vizuelizacije utvrdili koju
kop¢u on kontrolise. Kada to utvrdite, uverite se da su kliza¢i u
potpunosti povuceni unazad.

13 Uvedite implantat kroz zalistak sve dok se lopatice ne nadu ispod
slobodne ivice listica.

14 Potvrdite polozaj i orijentaciju implantata i po potrebi blago podesite
polozaj.

OPREZ: Prek na manipulacija impl.
dovesti do toga da se i |

ispod li
u horde; li

128

Korak Procedura

hordi moze dovesti do povrede srca, pogorsanja regurgitacije ili
$koca ili p Lo TS tto

P 9 P

dodatnu intervenciju.

15 Uz vizuelno navodenje, povlacite implantat dok se listi¢i ne postave
izmedu lopatica i kop¢i.

16 Uvedite kliza¢, tj. klizace kop¢i tako da se listi¢ ili listi¢i u¢vrste izmedu
kopdi i lopatica.

To se moze uraditi za oba listi¢a istovremeno (brava kopce je zaklju¢ana
radi pomeranja obe kopce) ili za svaki listi¢ pojedinacno (brava kopce je
otklju¢ana da bi se pomerila pojedinacna kopca).

17 Vizuelizacijom potvrdite umetanje listi¢a.

Ako listi¢, tj. listici nisu u¢vriceni izmedu kopi i lopatica, povucite kliza¢
ili klizace kopce unazad kako biste otpustili listi¢, tj. listice i pokusajte
ponovo.

18 Kada se listici u¢vrste izmedu kopéi i lopatica, zatvorite implantat.

19 Uvedite kateter implantata jo$ malo da biste otpustili napetost listi¢a.

20 Procenite regurgitaciju i po potrebi promenite polozaj. Kada se polozaj
implantata potvrdi, uverite se da je implantat zatvoren.

Ako je potrebna promena polozaja unutar komore, povucite klizace
kop¢e unazad i postavite implantat u polozaj spreman za hvatanje
listi¢a. Po potrebi podesite kopce i orijentaciju implantata.

Ako je potrebna promena poloZzaja unutar pretkomore, povucite
klizace kop¢i unazad i polako izduzite implantat pod fluoroskopskim
navodenjem dok se uveravate da se Zica za aktiviranje ne savija i
uvucite implantat nazad u pretkomoru.

OPREZ: Propust da se implantat izduzi prilikom uvlaéenja nazad u
pretk u tokom pr polozaja moze d i do ostecenja
listi¢a ili zaplitanja hordi.

OPREZ: Propust da se listici otpuste iz kopci i lopatica pre promene

polozaja moze da dovede do ostecenja listica.

7.4.4 1zvlacenje implantata (po potrebi)

Pre otpustanja implantata, po potrebi se sistem implantata moze uvuci nazad u vodec¢u kosuljicu
radi uklanjanja. Sledite korake navedene u nastavku da biste izvukli implantat.

Pogledajte materijale za obuku lekara za PASCAL Precision sistem za dodatna razmatranja o
manevrima vadenja implantata.

OPREZ: Prekomerna manipulacija moze dovesti do pomeranja ili ometanja prethodno
implantiranog sredstva ili do ostecenja strukture srca koje zahteva hirursku popravku ili
drugu intervenciju.

Korak Procedura

1 Povucite unazad klizace kopce.

2 Polako izduZite implantat pod fluoroskopskim navodenjem dok
istovremeno osiguravate da se Zica za aktiviranje ne savija. Potom
uvucite implantat u pretkomoru. Postavite implantat u zatvoren
polozaj.

3 Ispravite upravljivi kateter i izvlacite sistem implantata sve dok se
implantat ne nade u blizini vrha vodece ko3uljice.

4 Uvedite klizace kopc¢i.

5 Postavite implantat u izduzen polozaj.

6 Uvucite klizace kop¢i da biste otvorili kopc¢e pod uglom od priblizno 45°
sa svake strane.

7 Uvucite celokupni sistem implantata kroz vodecu kosuljicu.

7.4.5 Otpustanje implantata
Da biste otpustili implantat, pratite sledece korake:

OPREZ: Nepo$ j denih koraka otpus moze d
itania imol ito zal dod

i do teskocaili
intervenciju.

9 P ) P

OPREZ: Otpustanje implantata pre potvrde da su listi¢i b du lopatica
i kopéi moze da dovede do pomeranja i ili njegovog ja, Sto dovodi do
pri¢vricivanja samo jednog listica (SLDA, engl. single leaflet device attachment) ili drugih
potencijalnih nezeljenih dogadaja koji zat ju dodatnu intervenciju.

9 )

hed:

uhvacenii

OPREZ: Ponovna upotreba sredstava (uklju¢ujuéi sistem implantata i vode¢u kosuljicu)
nakon izvla¢enja moze izazvati emboliju stranog materijala ili infekciju. Sredstvo moze da
otkaze ukoliko se pokusa ponovna upotreba.

Napomena: Ako se dodatni implantat [PASCAL ili PASCAL Ace] postavi po odluci
odgovornog lekara, treba biti oprezan da se izbegne izmestanje prethodno postavljenog
implantata. Prelazak preko zaliska u konfiguraciji implantata niskog profila moze da smanji

na minimum interakciju sa prethodno p ljeni p

OPREZ: Prekomerna manipulacija moze dovesti do pomeranja ili ometanja prethodno
implantiranog sredstva ili do ostecenja strukture srca koje zahteva hirursku popravku ili
drugu intervenciju.

Korak Procedura

1 Uverite se da je distalni vrh katetera implantata potpuno izlozen iz
upravljivog katetera.

2 Odvrnite i uklonite poklopac za otpustanje implantata iz rucke katetera
implantata.

3 Odmotajte i uklonite jedan sistem za blokiranje 3ava iz osnove sistema
za blokiranje Sava.

4 Svucite sistem za blokiranje 3ava sa rucke da biste u celosti uklonili 3av.

5 Ponovite ove korake za drugi sistem za blokiranje ava.

6 Okrecite u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljki na satu i
uvucite dugme za otpustanje implantata tako da se implantat otpusti,
Sto se potvrduje vizuelizacijom.

7 Po potrebi zamenite sisteme za blokiranje 3ava.




7.4.6 Uklanjanje medicinskog sredstva i zatvaranje

Korak Procedura

1 U celosti uvucite kateter implantata u upravljivi kateter. Postupno ga
ispravite i uklonite sistem implantata. Postupno ga ispravite i uklonite
vodecu kosuljicu.

OPREZ: Propust da se sredstva isprave pre uklanjanja moze dovesti
do ostecenja krvnog suda.

2 Obavite standardno perkutano zatvaranje pristupnog mesta.

8.0 Bezbednost za magnetnu rezonancu (MR)

Neklinicko ispitivanje je pokazalo da su PASCAL i PASCAL Ace implantati uslovno bezbedni za

MR. Pacijent koji ima ovo sredstvo moze bezbedno da se skenira MR sistemom ako su ispunjeni

sledeci uslovi:

- Staticka magnetna poljaod 1,5Ti3,0T

« Maksimalni prostorni gradijent polja od 3000 gausa/cm (30 T/m)

« Maksimalna specifi¢na brzina apsorpcije (SAR), uprosecena za celo telo i prijavljena za MR
sistem, od 4 W/kg (prvi nivo kontrolisanog nacina rada).

U prethodno navedenim uslovima skeniranja o¢ekuje se da implantat dovede do maksimalnog

porasta temperature manjeg od 4 °C nakon 15 minuta neprekidnog skeniranja.

U neklini¢ckom testiranju, artefakt na slici uzrokovan sredstvom, u najgorem slucaju sa

konfiguracijom vise implantata, prostire se do 15 mm od implantata kada se snimanje u najgorem

slucaju vrsi gradijentnom eho-pulsnom sekvencom na MR sistemu od 3,0 T.

9.0 Eksplantirani implantat i odlaganje sredstva

Kompanija Edwards Lifesciences je zainteresovana za prikupljanje eksplantiranih klinickih
primeraka implantata radi analize. Pismeni izvestaj sa sazetim pregledom nasih zaklju¢aka bice
obezbeden po zavrsetku nase procene. Obratite se kompaniji Edwards radi slanja eksplantiranog
implantata.

Ako odlu¢ite da posaljete bilo koje sredstvo, sledite uputstva navedena u nastavku:

« Neotvoreno pak je sa cenom sterilnom barijerom:

Ako kesic nisu otvorene, vratite sredstvo u originalnom pakovanju.
« Pakovanje je otvoreno, ali sredstvo nije implantirano:

Ako je kesica otvorena, sredstvo vise nije sterilno. Vratite sredstvo u originalnom pakovanju.
« Eksplantirani implantat:

Eksplantirani implantat treba da stavite u odgovarajudi histoloski fiksativ, poput 10% formalina
ili 2% glutaraldehida i vratite ga kompaniji Edwards.

9.1 Odlaganje

Koristite univerzalne mere predostroznosti za bioloski opasan otpad i ostre predmete da

biste izbegli povredu korisnika. Kori$¢enim sredstvima za jednokratnu upotrebu (obuhvata sva
sredstva koja dolaze u kontakt sa pacijentima) treba rukovati i odlagati ih u skladu sa smernicama
ustanove za bioloski opasne materijale i bolnicki otpad kako bi se izbegla moguca unakrsna
kontaminacija.

Za odlaganje dodataka za visekratnu upotrebu pogledajte uputstva za upotrebu Edwards
dodataka za visekratnu upotrebu.

10.0 Sazetak klinickog iskustva

Stru¢ni sazetak svih klini¢kih iskustava naveden je u nastavku. Detaljan sazetak svih klini¢kih
iskustava moze se pronaci u SSCP-u.

10.1 CLASP studija

Rezultati CLASP studije, multicentri¢ne, multinacionalne, prospektivne studije sa jednom grupom
ispitanika, pokazuju visoke stope uspesnosti sredstva, procedure i klini¢kog ishoda, smanjenje
stepena MR i poboljsanje funkcionalnog statusa u periodu do 3 godine, poboljsanje kvaliteta
Zivota i kapaciteta za vezbanje u periodu do 1 godine, kao i prihvatljivu stopu MAE.

10.2 CLASP IID studija

Unapred odredena privremena analiza randomizovane kohorte iz klju¢ne, randomizovane,
kontrolisane studije CLASP IID pokazala je neinferiornost PASCAL sistema u odnosu na MitraClip
sistem u pogledu primarnog bezbednosnog parametra pracenja stope MAE (engl. major adverse
events) i primarnog parametra pracenja delotvornosti MR < 2+. Rezultati iz uvodne kohorte u
periodu do 30 dana i kohorte registra u periodu do 6 meseci pokazuju poboljsanja stepena MR i
klini¢kih ishoda, zajedno sa stopama MAE u okviru o¢ekivanog raspona.

10.3 MiCLASP PMCF studija

Rezultati MiCLASP PMCF studije, multicentri¢ne, prospektivne, klinicke studije sa jednom grupom
ispitanika radi pra¢enja nakon stavljanja sredstva u promet, pokazuju smanjenje stepena MR

i poboljsanje funkcionalnog statusa, kapaciteta za vezbanje i kvaliteta Zivota u periodu do

1 godine. Stopa MAE nakon 1 godine ukazuje na prihvatljiv bezbednosni profil.

10.4 CLASP TR studija

Rezultati CLASP TR studije, prospektivne, multicentri¢ne studije sa jednom grupom ispitanika,
pokazuju visoku stopu uspesnosti sredstva, procedure i klinickog ishoda, smanjenje stepena TR
do kontrole nakon 2 godine, kao i poboljsanje klini¢kih ishoda u periodu do 1 godine. Stopa MAE
nakon 1 godine ukazuje na prihvatljiv bezbednosni profil.

10.5 PASCAL registar nakon plasiranja na trziste

Ishodi primene u stvarnom svetu tokom perioda od 1 godine iz PASCAL registra nakon njegovog
plasiranja na trziste idu u prilog klinicke bezbednosti, u¢inka i koristi PASCAL sistema u le¢enju
MR.

10.6 Dodatne studije

Trenutno su u toku sledec¢e PASCAL studije implantata (MR i TR), ukljuc¢ujuci TriCLASP PMCF
studiju (trikuspidni), CLASP IITR studiju (trikuspidni) i CLASP IIF studiju (mitralni) i u njima tek treba
da se dostignu primarni parametri pracenja; stoga njihovi rezultati ovde nisu predstavljeni.

11.0 Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP)

SSCP (Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi) prilagoden je u skladu sa klinickom
procenom koju je obavilo notifikovano telo i na osnovu koje je dodeljen CE sertifikat. SSCP sadrzi
relevantni sazetak istih informacija.

Notifikovano telo je uzelo u obzir obrazloZenje koristi i rizika u pogledu kratkoro¢ne i dugoro¢ne
bezbednosti i delotvornosti za PASCAL Precision sistem i slozilo se sa njim.

Usaglasenost Zahteva za performanse PASCAL Precision sistema (GSPR) u pogledu bezbednosti
(MDR GSPR 1), performansi (MDR GSPR 1), prihvatljivosti nezeljenih dejstava (MDR GSPR 8),
upotrebljivosti (MDR GSPR 5), radnog veka sredstva (MDR GSPR 6) i prihvatljivog profila koristi i
rizika (MDR GSPR 8) uspostavljena je za naznacene indikacije.
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SSCP za ovo medicinsko sredstvo potrazite na veb-adresi https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Kad se pokrene Evropska baza podataka o medicinskim sredstvima/Eudamed, SSCP za ovo
medicinsko sredstvo potrazite na veb-adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Klinicke koristi

Klinicke koristi PASCAL Precision sistema u lecenju MR-a obuhvataju sledece:

« Delotvorna i stabilna redukcija mitralne regurgitacije.

«  Omogucava opciju minimalno invazivnog perkutanog le¢enja mitralne regurgitacije.

« Poboljsanje funkcionalnog statusa, kapaciteta za vezbanje i kvaliteta Zivota.

Klini¢ke koristi PASCAL Precision sistema u le¢enju TR-a obuhvataju sledece:

« Delotvornai stabilna redukcija trikuspidne regurgitacije.

«  Omogucava opciju minimalno invazivnog perkutanog lecenja trikuspidne regurgitacije.
« Poboljsanje funkcionalnog statusa, kapaciteta za vezbanje i kvaliteta Zivota.

Nema klini¢kih koristi specifi¢nih za sto, jer je sto opcioni dodatak koji ne dolazi u kontakt sa

pacijentom. Koristi od stola su po prirodi funkcionalne i povezane su sa predvidenom upotrebom
dodatka u cilju podrske PASCAL Precision sistemu.

Nema klini¢kih koristi specifi¢nih za sistem 3ine stabilizatora, jer je sistem 3ine stabilizatora
opcioni dodatak koji ne dolazi u kontakt sa pacijentom i koristi se samo tokom procedure
implantacije. Koristi od sistema 3ine stabilizatora su po prirodi funkcionalne i povezane su sa
predvidenom upotrebom dodatka kao podrska PASCAL Precision sistemu.

13.0 Osnovna jedinstvena identifikacija medicinskog sredstva -
identifikator medicinskog sredstva (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI je pristupni klju¢ za informacije o sredstvu koje se unose u Eudamed. Osnovni
UDI-DI za PASCAL Precision sistem moze se koristiti za pronalazenje SSCP-a.

Sledeca tabela navodi osnovne UDI-DI oznake za PASCAL Precision sistem i kompatibilna
sredstva:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI
PASCAL Precision sistem —si- | 1 06901035004PAS000BC
stem implantata
PASCAL Precision sistem —
PASCAL Ace sistem implanta- | 200001SM 06901035004PAS000BC
ta
PASCAL Precision sistem = ), 06901035004PAS000BC
vodeca ko3uljica
PASCAL sistem - sistem Sine {67 0690103D004PAC00056
stabilizatora
PASCAL sistem — sto 10000T 0690103D004PNAOOOW?

Sledeca tabela navodi osnovne UDI-DI oznake za dodatke za visestruku upotrebu koja je
kompatibilna sa PASCAL Precision sistemom:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI
Platforma za visekratnu upo- [ 1 005p 0690103D004REUO00YA
trebu
Ploca za visekratnu upotrebu | 10000PT 0690103D004REUO00YA
Ezd'c’ga za visekratnu upotre- | 1 0690103D004REUO00YA

14.0 Ocekivani rok trajanja sredstva

PASCAL i PASCAL Ace implantati podlezu rigoroznom pretklini¢ckom testiranju izdrzljivosti prema
zahtevima testiranja i uspe$no su testirani na minimalno 5 godina simuliranog habanja. Stvaran
ucinak tokom roka trajanja zavisi od vise bioloskih faktora i moze se znatno razlikovati od
pacijenta do pacijenta. Nisu utvrdene specifi¢ne aktivnosti ili uslovi koji bi mogli da skrate ili
produze vek trajanja ovog sredstva.

15.0 Informacije za pacijente

Uz svaki sistem implantata dostavlja se kartica implantata za pacijenta. Nakon implantacije
popunite sve trazene podatke i predajte pacijentu karticu implantata. Ova kartica implantata
omogucava pacijentima da obaveste zdravstvene radnike o tome koji tip implantata imaju kada
dodu na pregled.

16.0 Karakteristike performansi

Performanse sredstva, uklju¢ujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj
seriji testiranja kako bi se podrzali bezbednost i performanse sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Dizajn katetera PASCAL Precision sistema za dopremanje zasnovan je na komentarima korisnika.
Tvrdnja za sistem ,Precision” bi¢e potvrdena tokom pracenja nakon plasiranja na trziste.




17.0 Kvalitativne i kvantitativne informacije u vezi sa PASCAL i PASCAL
Ace implantatima
PASCAL implantat se sastoji od titanijumske navrtke i zavrtnja, ¢aure od polieter-eter-ketona

(PEEK) i silikonske zaptivke. PASCAL Ace implantat se sastoji od titanijumske navrtke i zavrtnja,
distalne i proksimalne ploce i silikonske zaptivke.

U sledecoj tabeli prikazane su kvalitativne i kvantitativne informacije o materijalima i
supstancama:

Supstanca CAS Raspon mase modela (mg)
Titanijum 7440-32-6 254-324

Nikl 7440-02-0 235-258
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilen 9002-88-4 14,3-42,6
Polieter-eter-keton 29658-26-2 0-23,2
Aluminijum 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadijum 7440-62-2 2,16-6,32
Silicijum-dioksid 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilsiloksan 63148-62-9 3,86-4,16
Perfluoropolieter 69991-67-9 2,44-2,52
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 1,15-1,22
Gvozde 7439-89-6 0-0,567
Titanijum-dioksid 13463-67-7 0,180-0,541
Kiseonik 7782-44-7 0-0,355
Ugljenik 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimon-trioksid 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobijum 2023505 0-0,113
Azot 7727-37-9 0-0,0918
Hrom 7440-47-3 0-0,0452
Bakar 7440-50-8 0-0,0452
Vodonik 1333-74-0 0-0,0384
4,4-difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenil-sulfon 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516-0,00102
4-dodecilbenzen-sulfonska kiselina 121-65-3 0,0000906-0,00857
Dekametilciklopentasiloksan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametilcikloheksasiloksan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametilciklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0-0,000651
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Transkateterski sustav za popravak sréanog zalistka
Edwards PASCAL Precision
Upute za upotrebu

Pozorno proditajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere
predostroznosti i ostali rizici povezani s ovim medicinskim uredajem.

Transkateterski sustav za popravak sr¢anog zalistka Edwards PASCAL Precision (dalje u tekstu
sustav PASCAL Precision) ukljucuje sljedece brojeve modela:

Broj modela Proizvod

200001S Sustav PASCAL Precision — implantacijski su-
stav

20000ISM Sustav PASCAL Precision — implantacijski su-
stav PASCAL Ace

20000GS Sustav PASCAL Precision - obloga vodilice

Sustav PASCAL Precision kompatibilan je sa sljede¢im dodatnim priborom za jednokratnu
upotrebu:

Broj modela Proizvod
10000T Sustav PASCAL - stol
20000ST Sustav PASCAL - sustav stabilizatora na vodilici

Sustav PASCAL Precision kompatibilan je sa sljedec¢im dodatnim priborom za visekratnu uporabu:

Broj modela Proizvod

10000UP Platforma za visekratnu uporabu tvrtke
Edwards

10000PT Ploca za visekratnu uporabu tvrtke Edwards

10000CR Postolje za visekratnu uporabu tvrtke Edwards

- Implantacijski sustav (slika 4)

Implantacijski sustav sastoji se od usmjerivog katetera (krajnji vanjski sloj), implantacijskog
katetera (krajnji unutarnji sloj) i implantata (dalje u tekstu odnosi se na implantate PASCAL
i PASCAL Ace). Implantacijski sustav perkutano uvodi implantat do zaliska putem pristupa

bedrenoj veni transvenskim, transseptalnim (mitralni zalistak) i transvenskim (trikuspidalni
zalistak) pristupom.

Implantat (slike 1 - 3)

Implantat se postavlja i pri¢vrscuje na listice zaliska te djeluje kao punilo u regurgitirajucem
otvoru. Primarne komponente implantata su odstojnik, lopatice i kvacice izradene od nitinola
i prekrivene polietilen-tereftalatom. Implantat PASCAL Ace manje je veli¢ine kako bi se
lije¢nicima pruzilo vise mogucnosti. Predlozeni savjeti o odabiru implantata PASCAL Ace
uklju¢uju manje zone postavljanja i gusta podrucja korde. Pogledajte materijale za obuku
lije¢nika o uporabi sustava PASCAL Precision za dodatne informacije o razlikama u veli¢ini
odstojnika i drugih komponenti za implantate PASCAL i PASCAL Ace, uklju¢ujuci dodatne
savjete o odabiru implantata.

Implantat ima cetiri glavna polozaja lopatica: produljeni, zatvoreni, polozaj za pri¢vriéivanje
listica i polozaj s pri¢vrs¢enim listi¢ima.
Napomena: Implantat PASCAL Ace prihvaceni je naziv koji se odnosi na dodatne velicine
implantata s istom indikacijom za upotrebu kao i implantat PASCAL.

« Implantacijski kateter (slika 4)

Implantat se isporucuje pri¢vri¢en koncima i osovinom s navojima na implantacijski kateter.
S pomocu implantacijskog katetera upravlja se postavljanjem implantata. Cetiri primarne
kontrole jesu klizaci kvacica, gumb za lopatice, gumb za otpustanje implantata i mehanizmi za
zatezanje konca. S pomocu klizaca kvacica upravlja se kvacicama implantata (povlac¢enjem
kliza¢a kvacica kvacice se podizu, a guranjem kliza¢a kvacica prema naprijed kvacice se
spustaju). Gumb za lopatice upravlja lopaticama implantata (okretanjem gumba za lopatice
u smjeru kretanja kazaljki na satu lopatice se zatvaraju, a okretanjem gumba za lopatice u
smjeru suprotnom od kazaljke na satu lopatice se otvaraju). S pomoc¢u gumba za otpustanje
implantata upravlja se otpustanjem implantata s implantacijskog katetera. Mehanizmi za
zatezanje konca upravljaju otpustanjem konca s kvacica. Implantacijski kateter isporu¢uje se
sastavljen unutar usmjerivog katetera.

« Usmijerivi kateter (slika 4)

Usmijerivi kateter ima rotacijski gumb za upravljanje (gumb za savijanje) koji pokrece
mehanizam savijanja radi navodenja i postavljanja implantata na ciljno mjesto. Rendgenski
vidljiva traka koja se nalazi na distalnom dijelu katetera oznacava zavrsetak fleksibilnog dijela.
Obloga vodilice (slika 5)

Obloga vodilice upotrebljava se za pristup atriju. Ima hidrofilni premaz i rotacijski gumb za
upravljanje (gumb za savijanje) koji pokre¢e mehanizam savijanja radi postavljanja obloge
vodilice na ciljno mjesto.

« Uvodni instrument (slika 5)

Uvodni instrument upotrebljava se za lak$e pracenje obloge vodilice do Zeljenog polozaja.
Uvodni instrument kompatibilan je sa Zicom vodilicom od 0,89 mm (0,035 in). Uvodni
instrument ukljucen je u pakiranje obloge vodilice.

« Uvodnik (slika 8)

Uvodnik se upotrebljava za uvodenje implantata i katetera za uvodenje kroz brtve obloge
vodilice. Uvodnik je uklju¢en u pakiranje implantacijskog sustava i obloge vodilice radi
prakti¢nosti upotrebe za korisnika.

- Sustav stabilizatora na vodilici (slika 6)

Sustav stabilizatora na vodilici namijenjen je kao pomagalo za postavljanje sustava PASCAL
Precision u Zeljeni polozaj te njegovu stabilizaciju tijekom postupaka implantacije. Stabilizator
se po potrebi u bilo kojem trenutku tijekom postupka moze pri¢vrstiti na oblogu vodilice i
implantacijski sustav. Uporaba sustava stabilizatora na vodilici je opcijska.

. Stol (slika7)

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CLASP, Edwards PASCAL,
Edwards PASCAL Precision, PASCAL, PASCAL Ace i PASCAL Precision zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.



Stol je namijenjen za uporabu kao stabilna platforma za implantacijski sustav, oblogu vodilice
i sustav stabilizatora na vodilici sustava PASCAL Precision. Stol se upotrebljava izvan sterilnog
polja. Moguce je prilagoditi visinu stola. Uporaba stola je opcijska.

Dodatni pribor za visekratnu uporabu

Za dodatni pribor za visekratnu uporabu pogledajte dodatni pribor za visekratnu uporabu
tvrtke Edwards: upute za upotrebu (dalje u tekstu upute za upotrebu za dodatni pribor za
visekratnu uporabu tvrtke Edwards) za platformu za visekratnu uporabu (model 10000UP),
plocu za visekratnu uporabu (model 10000PT) i postolje za visekratnu uporabu (model
10000CR).

1.0 Indikacije za upotrebu

1.1 Namjena

Sustav PASCAL Precision indiciran je za popravak insuficijentnog mitralnog i/ili trikuspidalnog
zaliska perkutanom rekonstrukcijom tako da se napravi aproksimacija tkiva. Sustav PASCAL
Precision perkutano uvodi implantat do zaliska putem pristupa bedrenoj veni transvenskim,
transseptalnim (mitralni zalistak) i transvenskim (trikuspidalni zalistak) pristupom.

1.2 Ciljna populacija pacijenata
Sustav PASCAL Precision namijenjen je za:

« odrasle pacijente s klini¢ki znacajnom, simptomatskom mitralnom regurgitacijom (umjerena
do teska ili teska mitralna regurgitacija (MR)),

« odrasle pacijente s klini¢ki znacajnom, simptomatskom trikuspidalnom regurgitacijom (teska ili
vrlo teska trikuspidalna regurgitacija (TR)), unato¢ medicinskoj terapiji.

Odabir pacijenta treba izvrsiti multidisciplinarni kardioloski tim stru¢njaka specijaliziranih za
lijecenje mitralne i trikuspidalne regurgitacije. Kardioloski tim treba procijeniti prednosti i rizike
svih mogucih intervencija prije lijecenja pacijenata s pomocu sustava PASCAL Precision. Pacijenti
su kandidati za sustav PASCAL Precision ako se smatraju neprikladnima za operaciju srca,
ukljucujuci minimalno invazivnu operaciju srca, te ako su anatomski prikladni za lijecenje s
pomocu sustava PASCAL Precision.

2.0 Kontraindikacije

Sustav PASCAL Precision u sljedec¢im je slucajevima kontraindiciran u pacijenata s mitralnom i
trikuspidalnom regurgitacijom:

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 Precision kontraindiciran je u pacijenata s mitralnom regurgitacijom s
kontraindikacijom za transseptalnu kateterizaciju.

3.0 Upozorenja
3.1 Anatomski ¢imbenici

Radi optimalnih rezultata potrebno je uzeti u obzir sljedece anatomske karakteristike pacijenta.
Multidisciplinarni kardioloski tim treba uzeti u obzir anatomiju zaliska koja moze ograniciti
odgovarajuci pristup, uporabu i/ili postavljanje sustava PASCAL Precision ili dostatno smanjenje
mitralne ili trikuspidalne regurgitacije. Sigurnost i u¢inkovitost nisu utvrdene za pacijente s
anatomskim karakteristikama koje, izmedu ostaloga, ukljucuju sljedece:

Primjenjivo na pacijente s mitralnom i trikuspidalnom regurgitacijom:

« dokaz o ozbiljnoj kalcifikaciji u prstenu ili subvalvularnom aparatu
- prisutnost znacajne pukotine ili perforacije na podru¢ju zahvacanja
« duzina mobilnosti listica < 8 mm.

Primjenjivo samo na pacijente s mitralnom regurgitacijom:

- visina transseptalne punkcije < 3,5 cm

« promjer lijevog atrija < 35 mm

« LVEDD >8,0cm.

Primjenjivo samo na pacijente s trikuspidalnom regurgitacijom:

« dokaz o umjerenoj do ozbiljnoj kalcifikaciji na podrucju zahvacanja
« prisutnost primarne nedegenerativne trikuspidalne bolesti

3.2 Rukovanje proizvodom
3.2.1 Sustav PASCAL Precision, stol i sustav stabilizatora na vodilici

Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni te se distribuiraju samo za jednokratnu uporabu. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili stetnog dogadaja jer
proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa svojom izvornom namjenom.

Proizvodima je potrebno rukovati s pomocu standardne sterilne tehnike radi sprjecavanja
infekcije.

Nijedan proizvod nemoijte 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.

Uredaje nemojte koristiti ako su pali, ako su osteceni ili ako se njima pogresno rukovalo.

Potrebno je upotrijebiti standardnu tehniku ispiranja i odzra¢ivanja tijekom pripreme i tijekom
izvodenja postupka radi sprje¢avanja zratne embolije.

3.2.2 Platforma za visekratnu uporabu, ploca za visekratnu uporabu i postolje za viSekratnu
uporabu tvrtke Edwards

« Proizvodi su dizajnirani, namijenjeni te se distribuiraju za visekratnu uporabu. Za dodatni
pribor za videkratnu uporabu pogledajte Upute za upotrebu za dodatni pribor za visekratnu
uporabu tvrtke Edwards.

3.3 Klinicka upozorenja

« Kao 3to je slucaj s bilo kojim implantiranim medicinskim uredajem, postoji mogucnost
nezeljene imunoloske reakcije.

«  Ozbiljni Stetni dogadaiji, koji ponekad vode do kirurske intervencije i/ili smrti, mogu biti
povezani s upotrebom ovog sustava (,Potencijalni $tetni dogadaji“). Svakom potencijalnom
pacijentu prije upotrebe treba dati potpuno objasnjenje koristi i rizika.

131

pravilno otklonile komplikacije vezane uz implantat.
- Lije¢nik mora odrediti antikoagulacijsku terapiju u skladu sa smjernicama ustanove.
Sustav PASCAL Precision nije procijenjen na trudnicama ili pedijatrijskim pacijentima.

4.0 Mjere predostroznosti

4.1 Mjere predostroznosti prije upotrebe

« Multidisciplinarni kardioloski 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 nakon $to razmotri razli¢ite mogucnosti lije¢enja uredajem.
4.2 Mjere predostroznosti nakon upotrebe

« Zaimplantat nije utvrdena dugoro¢na postojanost. Preporucuje se redovno medicinsko
pracenje kako bi se procijenila u¢inkovitost implantata.

« Nakon popravka zaliska sustavom PASCAL Precision moze biti potrebna kratkoro¢na
antikoagulacijska terapija. Propisivanje antikoagulacijske i drugih medicinskih terapija treba
izvrsiti u skladu sa smjernicama ustanove.

5.0 Potencijalni Stetni dogadayji

Komplikacije povezane sa standardnom kateterizacijom srca, primjenom anestezije i upotrebom

sustava PASCAL Precision mogu dovesti do sljedecih ishoda: prijelaz na otvorenu operaciju, hitnu

ili planiranu ponovnu operaciju, eksplantaciju, trajni invaliditet ili smrt. Lije¢nike poti¢emo da
sumnjive dogadaje povezane s primjenom proizvoda prijave tvrtki Edwards ili odgovaraju¢im
nadleznim bolnickim tijelima.

Sljedeci predvideni stetni dogadaji prepoznati su kao moguce komplikacije postupka sa
sustavom PASCAL Precision:

« neuobicajene laboratorijske vrijednosti

- alergijska reakcija na anesteziju, kontrast, heparin, nitinol

« anemija ili snizeni hemoglobin, moguca potreba za transfuzijom

aneurizma ili pseudoaneurizma

angina ili bol u prsima

anafilakticki Sok

- aritmije - atrijske (npr. fibrilacija atrija (AF), supraventrikularna tahikardija (SVT))

- aritmije - ventrikularne (npr. ventrikularna tahikardija (VT), ventrikularna fibrilacija (VF))
- arteriovenska fistula

- ostecenje atrijskog septuma za koje je potrebna intervencija

« krvarenje

« sréani zastoj

- zatajenje srca

« sréano ostecenje, uklju¢ujuci perforaciju

« tamponada srca / perikardni izljev

kardiogeni $ok

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 zaliska (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

nepodnosenije fizickog opterecenja ili slabost

« neuspjesno vracanje bilo koje komponente sustava PASCAL Precision
- vrucica

- gastrointestinalno krvarenje ili infarkt

-« Zzatajenje srca

« hematom

« ugrozenost hemodinamske funkcije

« hemoliza

krvarenje koje zahtijeva transfuziju ili intervenciju
« hipertenzija
hipotenzija

propadanje implantata (istroenost, ostecenje, lom ili drugo)

embolizacija implantata

« pogresan polozaj implantata ili neuspjesno uvodenje na ciljni polozaj
« pomicanje implantata

« tromboza implantata

« infekcija

« upala

« zacepljenje LVOT-a

« mezenterijska ishemija

zatajenje organa u vise sustava
- infarkt miokarda

mucnina i/ili povracanje

ozljeda zivca

neuroloski simptomi, ukljucujudi diskineziju, bez dijagnoze prolaznog ishemijskog napadaja
(TIA) ili mozdanog udara

« neneuroloski tromboembolijski dogadaji

« bol

« oStecenje papilarnog misi¢a

- paraliza

« embolizacija komponenti sustava PASCAL Precision
« periferna ishemija

« pleuralniizljev

« plu¢niedem

« pluéna embolija

Savjetuje se da se obavljaju pazljivi i kontinuirani kontrolni pregledi kako bi se dijagnosticirale i



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 mokra¢nih putova
ozljeda zaliska
- stenoza zaliska

- regurgitacija zaliska

« ozljedaili trauma krvnih Zila, ukljucujuci disekciju ili okluziju

« spazam zile

« ostecenje ili perforacija stijenke ventrikula

« dehiscencija rane, odgodeno ili nepotpuno zacjeljivanje

« pogorsanje zatajenja srca

«+ pogorsanje regurgitacije / valvularne insuficijencije

Za pacijenta / korisnika / trecu stranu u Europskom gospodarskom podru¢ju; ako je tijekom
upotrebe ovog proizvoda ili kao posljedica upotrebe ovog proizvoda doslo do ozbilinog stetnog
dogadaja, dogadaj prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u vasoj zemlji, koje mozete pronaci na
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en.

6.0 Nacin isporuke

6.1 Pakiranje

Implantacijski sustav, obloga vodilice i sustav stabilizatora na vodilici pojedina¢no su pakirani i
sterilizirani etilen-oksidom. Stol je pakiran i isporu¢en nesterilan. Platforma za visekratnu uporabu,
ploca za visekratnu uporabu i postolje za visekratnu uporabu tvrtke Edwards pojedina¢no su
pakirani i isporuéeni nesterilni.

6.2 Cuvanje

Sustav PASCAL Precision treba ¢uvati na hladnom i suhom mjestu.

7.0 Upute za upotrebu
7.1 Obuka lijeénika

Sustav PASCAL Precision namijenjen je intervencijskim kardiolozima i kardiokirurzima te ostalom
pomocnom osoblju obuc¢enom za pomoc¢ pri popravku mitralnog i/ili trikuspidalnog sréanog
zaliska.

Lije¢nik koji izvrsava implantaciju mora imati iskustva u transkateterskim tehnikama te mora biti
obucen za sustav PASCAL Precision i postupak. Svi lije¢nici koji provode postupak uz uporabu
sustava PASCAL Precision moraju biti osposobljeni u skladu sa zahtjevima tvrtke Edwards koji se
odnose na osposobljavanje, a saZeti su u nastavku:

- Didakticka sesija o Priru¢niku za osposobljavanje lije¢nika za rad sa sustavom PASCAL
Precision: dizajn proizvoda, snimanje u postupku, koraci postupka i izazovne situacije

« Prakti¢an model za radnu povrsinu: prakti¢na vjezba koraka postupka

« Fizioloski simulacijski model: prakti¢na vjezba koraka postupka sa snimanjem u postupku

Konac¢nu odluku za implantaciju s pomocu sustava PASCAL Precision trebaju donijeti lijecnici koji

su se specijalizirali za lijecenje mitralne i/ili trikuspidalne regurgitacije u specijaliziranim centrima,

koji mogu odrediti razumne izglede za znacajno klinicko poboljsanje koje se moze ocekivati na

temelju stupnja bolesti i komorbiditeta.

7.2 Oprema i materijali

- standardna laboratorijska oprema za kateterizaciju srca

« sustav za fluoroskopiju

« mogucnosti transezofagealne ehokardiografije (TEE) (2D i 3D)

« komplet za vensku punkciju

transseptalna igla, obloga i Zica vodilica (samo za postupke popravka mitralnog zaliska)

« Zica vodilica izmjenjive duzine od 0,89 mm (0,035 in¢a)

+ posude

$price od 50 - 60 cm’ s priklju¢kom Luer
« heparinizirana fizioloska otopina
hemostat

kirurske tkanine (npr. veli¢ine 43 x 69 cm)

opcionalno: ,pigtail” kateter za ubrizgavanje kontrasta (s kompatibilnom oblogom)
-« opcionalno: koracni dilatatori

« opcionalno: kontinuirana infuzija fizioloskom otopinom (IV Sipka s kotacic¢ima, IV cijev sa
zatvaracima s kotaci¢ima, vrecice s hepariniziranom sterilnom fizioloskom otopinom od 1 litre)

« opcionalno: sustav za pradenje tlaka

7.3 Priprema proizvoda

7.3.1 Stol
Korak Postupak
1 Izvadite stol iz pakiranja i provjerite ima li na njemu ostecenja.
Ako upotrebljavate platformu za visekratnu uporabu i postolje za
visekratnu uporabu tvrtke Edwards umjesto stola, pogledajte Upute za
upotrebu za dodatni pribor za vi$ekratnu uporabu tvrtke Edwards.
2 Sastavite stol kao 5to je prikazano na slici 7.

7.3.2 Sustav stabilizatora na vodilici

Korak Postupak

1 Izvadite komponente sustava stabilizatora na vodilici iz pakiranja i

pregledajte ima li na njima ostecenja.
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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 Isperite ih i odzracite hepariniziranom fizioloskom otopinom.
3 Prije upotrebe obrisite oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom

otopinom.

7.3.4 Implantacijski sustav - provjera sustava, provjera kvacica i ponovno postavljanje

Korak Postupak

1 Izvadite implantacijski sustav i uvodnik iz pakiranja i pregledajte ima li
na njima ostecenja.

OPREZ: ako na otvoru za ispiranje implantacijskog katetera nema
poklopca s odzracivanjem, upotreba proizvoda moze dovesti do
infekcije.

2 Do kraja produljite implantat. Do kraja povucite i gurnite klizace kvacica
kako biste osigurali ispravno kretanje kvacica.

3 Ako se kvacice ne krecu pravilno, slijedite korake navedene u nastavku
kako biste ih ponovno postavili.

Ako se kvacice pravilno krecu, prijedite na sljedeci odjeljak
LImplantacijski sustav - ispiranje i priprema”.

4 Provjerite je li implantat do kraja zatvoren. Otpustite i uklonite
mehanizme za zatezanje konca s baze mehanizama za zatezanje konca.

Napomena: pobrinite se da slobodan kraj konca ne bude povuéen

u rucku pri otpustanj | za je konca.

5 Do kraja povucite klizace kvacica i postavite alat za namjestanje kvacica
tako da bude poravnat s mehanizmima za zatezanje konca, bazama
mehanizama za zatezanje konca i s gumbom za otpustanje implantata.

6 Povucite slobodan kraj konca na jednoj bazi mehanizama za zatezanje
konca kako biste uklonili labavost konca. Otpustite napetost na
slobodnom kraju konca, ponovno ga postavite i zategnite mehanizam
za zatezanje konca.

Ponovite za drugi mehanizam za zatezanje konca.

7 Uklonite alat za namjestanje kvacica. Do kraja produljite implantat. Do
kraja gurnite i povucite klizace kvacica kako biste osigurali ispravno
kretanje kvacica.

7.3.5 Impl; ijski sustav - ispiranje i priprema
Korak Postupak

1 Zatvorite implantat.

2 Pobrinite se da su klizaci kvacica do kraja povuceni i da je implantat do
kraja zatvoren.

3 Skinite poklopac s odzracivanjem s otvora za ispiranje implantacijskog
katetera. Podignite distalni kraj implantacijskog katetera i isperite
hepariniziranom fizioloskom otopinom.

4 Postavite poklopac otvora za ispiranje na otvor za ispiranje
implantacijskog katetera.

5 Postavite poklopac za otpustanje implantata na ru¢ku implantacijskog
katetera.

6 Do kraja povucite implantacijski kateter. Pogurnite klizace kvacica i
postavite implantat u produljeni polozaj.

7 Uklonite poklopac uvodnika i gurnite poklopac uvodnika na
implantacijski sustav.

8 Umetnite implantat kroz proksimalni kraj uvodnika dok ne izade iz
distalnog kraja. Spojite uvodnik i poklopac uvodnika.

9 Do kraja gurnite implantacijski kateter tako da implantat izade iz
uvodnika.

10 Usmjerivi kateter isperite hepariniziranom fizioloskom otopinom.

11 Gurajte uvodnik dok distalni kraj implantata ne ude u potpunosti u
uvodnik.

7.4 Postupak implantacije

Svi koraci postupka implantacije odnose se i na postupke popravka mitralnog implantata s
pomocu sustava PASCAL i na postupke popravka trikuspidalnog implantata s pomocu sustava
PASCAL, osim ako je drugacije navedeno.

Uvodenje implantata treba se izvoditi pod djelovanjem opce anestezije s hemodinamskim
pracenjem u kirurskoj dvorani, hibridnoj kirurkoj dvorani ili laboratoriju za kateterizaciju srca
s fluoroskopskim i ehokardiografskim moguénostima snimanja.

I ladai dieliak A i

Napomena: prije postupka p ljanja img pog j jelj
&imbenici (odjeljak 3.1) jer upotreba izvan navedenih uvjeta moze utjecati na postavljanje
implantata ili umetanje listi¢a nativnog zalistka.

OPREZ: tijekom postupka treba davati heparin radi odrzavanja ACT-a na = 250 s.

OPREZ: prekomjerna kolicina kontrastnog sredstva moze dovesti do zatajenja bubrega.
Prije p ka izmjerite pacij razinu kr . Potrebno je nadzirati upotrebu
kontrastnog sredstva.




7.4.1 Priprema pacijenta

Korak

Postupak

1

Prije postavljanja sterilne prekrivke na pacijenta sastavite i postavite
stol izmedu pacijentovih nogu i po potrebi prilagodite visinu stola.
Upotrijebite tkaninu kao potporu izmedu stola i pacijentovih nogu.

OPREZ: stol se isporucuje nesterilan; uvodenje stola u sterilno
polje moze dovesti do infekcije.

ILI

Prije postavljanja sterilne prekrivke na pacijenta sastavite i postavite
dodatni pribor za visekratnu uporabu oko pacijentovih nogu te po
potrebi prilagodite visinu i kut platforme. Stavite postolje na platformu
u skladu s predvidenim mjestom pristupa bedrenoj veni. Pogledajte
Upute za upotrebu za dodatni pribor za visekratnu uporabu tvrtke
Edwards.

OPREZ: dodatni pribor za visekratnu uporabu je nesterilan;
uvodenje dodatnog pribora za visekratnu uporabu u sterilno polje
moze dovesti do infekcije.

Nakon postavljanja sterilne prekrivke po potrebi u bilo kojem trenutku
tijekom postupka sastavite i pri¢vrstite sustav stabilizatora na vodilici.

7.4.2 Pristup bedrenoj

veni i uvodenje obloge

Korak

Postupak

1

Pristupite zajednickoj bedrenoj veni s pomocu uobicajenih perkutanih
metoda punkcije.

Za postupke popravka mitralnog implantata PASCAL:

Pristupite lijevom atriju transvenskim, transseptalnim tehnikama s
pomocu uobicajenih perkutanih metoda i postavite Zicu vodilicu u lijevi
atrij. Po potrebi prosirite Zilu.

OPREZ: (samo za postupke popravka mitralnog zaliska)
neprikladna punkcija mozZe dovesti do ostecenja strukture srca za
koje je potreban kirurski popravak ili druga intervencija.

Za postupke popravka trikuspidalnog implantata PASCAL:

Pristupite desnom atriju s pomoc¢u uobicajenih perkutanih metoda i
postavite Zicu vodilicu u desni atrij. Po potrebi prosirite Zilu.

Za postupke popravka mitralnog implantata 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 implantata PASCAL:

Umetnite oblogu vodilice uvodnim instrumentom preko Zice vodilice
dok se vrh obloge vodilice ne nade u desnom atriju.

OPREZ: prekomjerna manipul i do izmjestan;
prethodno |mp|ant|ranog proi: ili ja 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:aspiriranjeiIi pajanje sustava za kontinuirano ispiranj
na obl vodilice prije umetanja

|mp|antacuskog sustava moze uzrokovati zracnu emboliju.

7.4.3 Navigacija i postavljanje implantata

Korak Postupak

1 S pomocu uvodnika umetnite implantacijski sustav u oblogu vodilice.

2 Gurajte implantacijski sustav dok implantat ne izade iz uvodnika.
Povucite i uklonite uvodnik.

3 Aspirirajte i isperite oblogu vodilice hepariniziranom fizioloskom
otopinom. Koristeci se navedenom $pricom, aspirirajte minimalno
45 cm® tekucine.
OPREZ: I1zostanak potpune aspiracije obloge vodilice ili aspiracija
bez prisutnosti poklopca otvora za ispiranje na otvoru za ispiranje
implantacijskog katetera mogu dovesti do zra¢ne embolije.

4 Po Zelji spojite kontinuiranu infuziju s fizioloskom otopinom na
implantacijski kateter.
OPREZ: Spajanje kontinuirane infuzije s fiziolok
na implantacijski sustav prije aspiracije moze dovesti do zraéne
embolije.

5 Gurajte implantacijski sustav dok implantat ne izade iz distalnog kraja
obloge vodilice.

6 Postavite implantat u zatvoreni poloZzaj. Povucite klizace kvacica.

7 Prilagodite oblogu vodilice po potrebi.

8 Ako se prema nahodenju lije¢nika zaduzenog za lije¢enje za

kontinuiranu procjenu atrijskog tlaka tijekom postupka primjenjuje
pracenje tlaka, slijedite upute za upotrebu proizvodaca sustava za
pracenje tlaka. Spojite sustav za pracenje tlaka napunjen tekuc¢inom na
usmijerivi kateter. Prije dobivanja rezultata mjerenja aspirirajte i zatim
kalibrirajte na razini srca pacijenta.

Pogledajte materijal za obuku lije¢nika o upotrebi sustava PASCAL
Precision za dodatne savjete o pracenju atrijskog tlaka, ukljucujuci
ogranicenja.

Napomena: praéenje 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

potpuno izloZzen u odnosu na usmjerivi kateter.
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Korak Postupak

9 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 ipulacija moze d i do izmjestanj.
prethodno implantiranog proizvodaili ja njeg funkcije,
ostecenja strukture srca za koje je potreban kirurski popravak ili
druga intervencija.

Napomena: rendgenski vidljiva traka na usmjerivom kateteru
oznacava kraj fleksibilnog dijela i ona se moze vidjeti pod
fluoroskopijom.

10 Okrecite gumb za lopatice kako biste postavili implantat u polozaj za
pricvricivanje listica.

1 Po potrebi zakrenite implantacijski kateter radi usmjeravanja lopatica.

12 Pomaknite jedan kliza¢ kvacica da biste putem navodenja na snimci
utvrdili kojom kvacicom upravlja. Kada ga otkrijete, provjerite jesu li
klizaci potpuno povuceni.

13 Gurajte implantat kroz zalistak dok se lopatice ne nadu ispod
slobodnog ruba listica.

14 Provjerite lokaciju i usmjerenje implantata te po potrebi blago
prilagodite polozaj.

OPREZ: Prekomjerna ipulacija impl. ispod listica moze
uzrokovati

pl je impl. u korde; zapl je u kordu
moze dovesti do ozljede srca, pogorsanja regurgitacije, poteskoca
ili onemogucavanja uklanjanja implantata, $to zahtijeva dodatnu

intervenciju.

15 S pomocu navodenja na snimci povlacite implantat dok se listi¢i ne
smjeste izmedu lopatica i kvacica.

16 Gurnite kliza¢/klizace kvacica tako da se listi¢/listici ucvrste izmedu
kvacica i lopatica.

To je moguce izvesti za oba listi¢a istovremeno (blokada kvacice
aktivirana radi pomicanja obiju kvacica) ili za svaki listi¢ zasebno
(blokada kvacica deblokirana radi pomicanja pojedinacne kvacice).

17 S pomocu navodenja na snimci provjerite jesu i se listic¢i pravilno
umetnuli.

Ako listici nisu pricvrsc¢eni izmedu kvacica i lopatica, povucite klizace
kvacica kako biste listice otpustili te pokusajte ponovno.

18 Kad se listici pri¢vrste izmedu kvacica i lopatica, implantat zatvorite.

19 Blago pogurnite implantacijski kateter kako biste smanjili opterecenje
na listicima.

20 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
kvacica i postavite implantat u polozaj za pri¢vri¢ivanje listi¢a. Po
potrebi prilagodite usmjerenje kvacica i implantata.

Ako je potrebna promjena poloZzaja u atriju, povucite klizace kvacica

i polako produljite implantat pod fluoroskopskim navodenjem pritom
pazedi da se Zica za pokretanje ne savije te povucite implantat natrag u
atrij.

OPREZ: pjesno produljenje impl.
tijekom promij p j
zapletanja u kordu.

pri povlaéenju u atrij
i do ostecenja listica ili

OPREZ' neuspjesno otpustanje listica iz kvacica i lopatica prije

promj polozaja moze d i do ostecenja listica.

7.4.4 Vracanje implantata (po potrebi)
Prije otpustanja implantata moguce je po potrebi vratiti implantacijski sustav u oblogu vodilice
radi uklanjanja. Pratite korake navedene u nastavku kako biste vratili implantat.

Pogledajte materijale za obuku lije¢nika o upotrebi sustava PASCAL Precision za dodatne savjete
o postupcima vracanja implantata.

thodno imol

OPREZ: Prekomjerna mampulacua moze dovesti do izmjestanja pr iranog
proizvoda ili ja njeg funkcije, oStecenja strukture srca za koje je potreban

kirurski popravak ili druga intervencija.

Korak Postupak

1 Povucite klizace kvacica.

2 Polako produljite implantat pod fluoroskopskim navodenjem pritom
pazedi da se Zica za pokretanje ne savije. Zatim povucite implantat u
atrij. Postavite implantat u zatvoreni polozaj.

3 Izravnajte usmijerivi kateter i povlacite implantacijski sustav dok
implantat ne bude polozen pokraj vrha obloge vodilice.

4 Pogurnite klizace kvacica.

5 Postavite implantat u produljeni polozaj.

6 Povucite klizace kvacica kako biste otvorili kvacice na priblizno 45° na
svakoj strani.

7 Povucite cijeli implantacijski sustav kroz oblogu vodilice.

7.4.5 Otpustanje implantata

Kako biste otpustili implantat, pratite sljedece korake:

OPREZ: nepridrzavanje propisanih koraka za otpustanje moze otezati ili guditi
otpustanje implantata, $to zahtijeva dodatnu intervenciju.

OPREZ: otpustanje implantata prije potvrdivanja da su listi¢i sigurno pri¢vrséeni izmedu
lopatica i kvac¢ica moze uzrokovati pomicanj izmjestanje implantata, $to vodi do
pri¢vricenja proizvoda na jedan listi¢ (SLDA) ili drugih potencijalno stetnih dogadaja koji
zahtijevaju dodatnu intervenciju.

OPREZ: ponovna upotreba proizvoda (ukljuéujuéi i
nakon izvla¢enja moze uzrokovati emboliju stranog mat:
postati neispravan ako ga se pokusa ponovno upotrijebiti.

ijski sustav i vodilice)
ijala ili infekciju. Proizvod moze




Napomena: Ako se dodatni implantat [PASCAL ili PASCAL Ace] postavi prema odluci
lije¢nika zaduzenog za lijecenje, potrebno je biti na oprezu kako bi se izbjeglo izmjestanje
hod ljenog impl: Prolask kroz zalistak pri konfiguraciji impl

pr P )
niskog profila moze se smanjiti utjecaj na prethodno postavljeni implantat.

OPREZ: Prekomjerna manipulacija moze dovesti do izmj ja prethodno i iranog
proizvoda ili ja njegove funkcije, ostecenja strukture srca za koje je potreban
kirurski popravak ili druga intervencija.

Korak Postupak

1 Pobrinite se da je distalni vrh implantacijskog katetera potpuno izlozen
u odnosu na usmijerivi kateter.

2 Odbvrnite i uklonite poklopac za otpustanje implantata s rucke
implantacijskog katetera.

3 Odvrnite i uklonite jedan mehanizam za zatezanje konca s baze
mehanizama za zatezanje konca.

4 Povucite mehanizam za zatezanje konca u smjeru suprotnom od rucke
kako biste u potpunosti uklonili konac.

5 Ponovite korake za drugi mehanizam za zatezanje konca.

6 Okrecite u smjeru suprotnom od kazaljke na satu i povlacite gumb za
otpustanje implantata dok se implantat ne otpusti, $to se potvrduje
putem navodenja na snimci.

7 Po potrebi ponovno postavite mehanizme za zatezanje konca.

7.4.6 Uklanjanje proizvoda i zatvaranje

Korak Postupak
1 Implantacijski kateter potpuno povucite u usmjerivi kateter. Postupno
izravnajte i uklonite implantacijski sustav. Postupno izravnajte i uklonite
oblogu vodilice.
OPREZ: neuspjesno izravnavanje proizvoda prije uklanjanja moze
dovesti do ostecenja zile.
2 Izvrsite standardno perkutano zatvaranje mjesta pristupa.

8.0 Sigurnost kod pregleda magnetskom rezonancijom (MR)

Neklinickim ispitivanjima utvrdeno je da su implantati PASCAL i PASCAL Ace uvjetno sigurni
kod pregleda MR-om. Pacijent s ovim proizvodom moze se sigurno snimati u MR sustavu koji
zadovoljava sljedece uvjete:

stati¢cka magnetska poljaod 1,5Ti3,0T
maksimalni prostorni gradijent polja od 3000 gausa/cm (30 T/m)

maksimalna prosje¢na specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) za cijelo tijelo zabiljezena za MR sustav
od 4 W/kg (nacin rada uz kontrolu prve razine).

U gore navedenim uvjetima snimanja ocekuje se da ¢e implantat uzrokovati maksimalno
povecanje temperature manje od 4 °C nakon 15 minuta neprekidnog snimanja.

U neklini¢kim ispitivanjima, artefakt slike uzrokovan proizvodom u najgorem slucaju u
konfiguraciji s vi$e implantata 3iri se do 15 mm od implantata pri snimanju u najgorem slucaju
impulsne sekvence gradient echo u sustavuza MR od 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 radi vracanja izvadenog implantata.

Ako se odlucite vratiti bilo koji proizvod, slijedite sljedece upute:
+ Neotvoreno pakiranje s netaknutom sterilnom barijerom:

Ako vrecice nisu otvorene, vratite proizvod u njegovom izvornom pakiranju.
Pakiranje je otvoreno, no nije proizvod implantiran:

Ako se vrecica otvori, proizvod vise nije sterilan. Proizvod vratite u njegovom izvornom
pakiranju.
Eksplantirani implantat:

Eksplantirani implantat treba staviti u odgovarajui histoloski u¢vricivac, kao $to je formalin od
10 % ili glutaraldehid od 2 % te vratiti tvrtki Edwards.

9.1 Odlaganje u otpad

Primjenjujte univerzalne mjere predostroznosti za bioloski opasne tvari i ostre predmete kako
biste izbjegli ozljedu korisnika. Koristenim proizvodima za jednokratnu upotrebu (ukljucujuci sve
proizvode koji dolaze u kontakt s pacijentima) treba rukovati te ih odloZiti u otpad u skladu sa
smjernicama ustanove za bioloski opasne materijale i bolni¢ki otpad kako bi se izbjegla moguca
krizna kontaminacija.

Za odlaganje dodatnog pribora za visekratnu uporabu pogledajte Upute za upotrebu za dodatni
pribor za visekratnu uporabu tvrtke Edwards.

10.0 Sazetak klinickog iskustva

Opceniti sazetak cjelokupnog klini¢kog iskustva naveden je u nastavku. Detaljan sazetak
cjelokupnog klinickog iskustva mozete pronaci u SSCP-u.

10.1 Ispitivanje CLASP

Rezultati ispitivanja CLASP, multicentri¢nog, multinacionalnog, prospektivnog ispitivanja u
jednoj skupini, pokazuju visoke stupnjeve uspjesnosti proizvoda, uspjesnosti postupka i klinicke
uspjesnosti, smanjenje stupnja mitralne regurgitacije (MR) i poboljsanje funkcionalnog statusa
tijekom 3 godine, poboljsanje kvalitete Zivota i kapaciteta vjezbanja tijekom 1 godine te
prihvatljivu stopu glavnih stetnih dogadaja (MAE).

10.2 Ispitivanje CLASP IID

Unaprijed odredena privremena analiza randomizirane skupine iz pivotalnog, randomiziranog,
kontroliranog ispitivanja CLASP IID pokazala je neinferiornost sustava PASCAL u odnosu na sustav
MitraClip s obzirom na primarnu sigurnosnu krajnju to¢ku stope glavnih stetnih dogadaja (MAE) i
primarnu krajnju tocku ucinkovitosti MR < 2+. Rezultati nerandomizirane skupine tijekom 30 dana
i skupine registra tijekom 6 mjeseci pokazuju poboljsanja stupnja MR-a i klinickih ishoda te stopa
glavnih stetnih dogadaja (MAE) koje se nalaze u granicama ocekivanog raspona.

10.3 Ispitivanje MiCLASP PMCF

Rezultati ispitivanja MiCLASP PMCF, multicentri¢nog, neusporednog, prospektivnog, klinickog
ispitivanja nakon stavljanja u promet, pokazuju smanjenje stupnja mitralne regurgitacije (MR)

i poboljsanje funkcionalnog statusa, kapaciteta vjezbanja i kvalitete Zivota tijekom 1 godine.
Procjena stope glavnih stetnih dogadaja (MAE) nakon 1 godine ukazuje na prihvatljiv sigurnosni
profil.
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10.4 Ispitivanje CLASP TR

Rezultati ispitivanja CLASP TR, prospektivnog, multicentri¢nog ispitivanja u jednoj skupini,
pokazuju visok stupanj uspjesnosti proizvoda, uspjesnosti postupka i klini¢ke uspjesnosti,
smanjenje stupnja trikuspidalne regurgitacije (TR) tijekom pracenja od 2 godine te poboljsanje
klinickih ishoda tijekom 1 godine. Stopa glavnih stetnih dogadaja (MAE) tijekom 1 godine ukazuje
na prihvatljiv sigurnosni profil.

10.5 Registar nakon stavljanja na trziste PASCAL

Stvarni ishodi tijekom 1 godine iz registra nakon stavljanja na trziste PASCAL podupiru klini¢ku
sigurnost, u¢inkovitost i prednost sustava PASCAL za lije¢enje MR-a.

10.6 Dodatna ispitivanja

Navedena ispitivanja implantata PASCAL (mitralna regurgitacija (MR) i trikuspidalna regurgitacija
(TR)), uklju¢ujudi ispitivanje TriCLASP PMCF (trikuspidalna), ispitivanje CLASP IITR (trikuspidalna)

i ispitivanje CLASP IIF (mitralna) trenuta¢no su u tijeku i tek se o¢ekuju njihove primarne krajnje
tocke te stoga nisu ovdje opisana.

11.0 Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP)

SSCP (sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti) je usvojen u skladu s ocjenjivanjem klinicke
procjene od strane prijavljenog tijela na temelju kojeg je dodijeljena oznaka CE. SSCP sadrzava
relevantan sazetak istih informacija.

Prijavljeno tijelo uzelo je u obzir i sloZilo se s obrazlozenjima koristi i rizika za kratkoro¢nu i
dugoroé¢nu sigurnost i u¢inkovitost sustava PASCAL Precision.

Uskladenost sustava PASCAL Precision s Opcim zahtjevima sigurnosti i u¢inkovitosti (GSPR) za
sigurnost (MDR GSPR 1), ucinkovitost (MDR GSPR 1), prihvatljivost nuspojava (MDR GSPR 8),
upotrebljivost (MDR GSPR 5), vijek trajanja proizvoda (MDR GSPR 6), prihvatljivi omjer koristi i
rizika (MDR GSPR 8) utvrdena je za navedene indikacije.

SSCP za ovaj medicinski proizvod potrazite na: https://meddeviceinfo.edwards.com/.

Nakon pokretanja Europske baze podataka o medicinskim proizvodima/Eudamed, SSCP za ovaj
medicinski proizvod potraZite na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

12.0 Klinicke koristi

Klinicke koristi sustava PASCAL Precision za lijecenje mitralne regurgitacije (MR) ukljucuju
sljedece:

- ucinkovito i stabilno smanjenje mitralne regurgitacije

« omogucava minimalno invazivnu opciju perkutanog lije¢enja mitralne regurgitacije

« poboljsanje funkcionalnog statusa, kapaciteta vjezbanja i kvalitete Zivota.

Klini¢ke koristi sustava PASCAL Precision za lijecenje trikuspidalne regurgitacije (TR) uklju¢uju
sljedece:

-« ucinkovito i stabilno smanjenje trikuspidalne regurgitacije

« omogucava minimalno invazivnu opciju perkutanog lijecenja trikuspidalne regurgitacije

- poboljsanje funkcionalnog statusa, kapaciteta vjezbanja i kvalitete Zivota.

Ne postoje klini¢ke koristi specifi¢ne za stol jer je stol opcionalan dodatni pribor koji ne dolazi

u kontakt s pacijentom. Koristi stola po svojoj su prirodi funkcionalne i povezane s namjenom
dodatnog pribora za postavljanje sustava PASCAL Precision.

Ne postoje klini¢ke koristi specifi¢ne za sustav stabilizatora na vodilici jer je sustav stabilizatora

na vodilici opcionalan dodatni pribor koji ne dolazi u kontakt s pacijentom i koji se upotrebljava
samo tijekom postupka implantacije. Koristi sustava stabilizatora na vodilici po svojoj su prirodi
funkcionalne i povezane s namjenom dodatnog pribora za postavljanje sustava PASCAL Precision.

13.0 Osnovni jedinstveni identifikator proizvoda - identifikator
proizvoda (UDI-DI)

Osnovni UDI-DI sluzi kao pristupni klju¢ za podatke o proizvodu unesene u bazu podataka
Eudamed. Osnovni UDI-DI za sustav PASCAL Precision moze se upotrijebiti za pronalazenje
Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj uc¢inkovitosti (SSCP).

U tablici u nastavku navedeni su osnovni UDI-DI brojevi za sustav PASCAL Precision i
kompatibilne proizvode:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI
sustav PASCAL Precision = | 3 06901035004PAS000BC
implantacijski sustav
Sustav PASCAL Precision —
implantacijski sustav PASCAL | 20000I1SM 06901035004PAS000BC
Ace
sustav PASCAL Precision = | 1 06901035004PAS000BC
obloga vodilice
Sustav PASCAL - sustav stabi-| 0690103D004PAC00056
lizatora na vodilici
Sustav PASCAL - stol 10000T 0690103D004PNA00OW7

U tablici u nastavku navedeni su osnovni UDI-DI brojevi za dodatni pribor za visekratnu uporabu
kompatibilan sa sustavom PASCAL Precision:

Proizvod Model Osnovni UDI-DI
Platforma za visekratnu 10000UP 0690103D004REU000YA
uporabu
Plo¢a za visekratnu uporabu | 10000PT 0690103D004REUO00OYA
Eﬁsm"e zavisekratnu upora- |, ;0405 0690103D004REUO00YA

14.0 Ocekivani vijek trajanja proizvoda

Implantati PASCAL i PASCAL Ace podvrgavaju se temeljitim pretklinickim ispitivanjima trajnosti u
skladu s ispitnim zahtjevima te su uspje$no ispitani za najmanje 5 godina simuliranog koristenja.
Stvarna ucinkovitost tijekom vijeka trajanja u ljudi ovisi o brojnim bioloskim ¢imbenicima te se
uvelike razlikuje od jednog pacijenta do drugog. Posebne aktivnosti ili stanja koji bi mogli skratiti
ili produZiti vijek trajanja proizvoda nisu utvrdeni.

15.0 Podaci o pacijentu

Kartica implantata za pacijenta isporucuje se sa svakim implantacijskim sustavom. Nakon
implantacije ispunite sve potrebne podatke i urucite karticu implantata pacijentu. Kartica
implantata omogucava pacijentima da u slucaju potrebe za zdravstvenom skrbi predoce
pruzateljima zdravstvene skrbi podatke o vrsti ugradenog implantata.



16.0 Karakteristike ucinkovitosti

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovaraju¢im uputama za upotrebu.

Dizajn katetera sustava za uvodenje PASCAL Precision osmisljen je u skladu s povratnim
informacijama korisnika. Sustav ,Precision” bit ¢e potvrden tijekom pracenja nakon stavljanja
na trziste.
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17.0 Kvalitativni i kvantitativni podaci vezani uz implantate PASCAL i
PASCAL Ace
Implantat PASCAL ukljucuje maticu i vijak od titanija, umetak od PEEK plastike i silikonsku brtvu.

Implantat PASCAL Ace uklju¢uje maticu, vijak te distalnu i proksimalnu plocicu od titanija i
silikonsku brtvu.

U tablici u nastavku prikazani su kvalitativni i kvantitativni podaci o materijalima i tvarima:

Tvar CAS Raspon mase modela (mg)
Titanij 7440-32-6 254 -324
Nikal 7440-02-0 235-258
Polietilen-tereftalat 25038-59-9 82,5-98,1
Polietilen 9002-88-4 143-42,6
Poli(eter-eter-keton) 29658-26-2 0-232
Aluminij 7429-90-5 3,39-9,13
Vanadij 7440-62-2 2,16-6,32
Silicijev dioksid 7631-86-9 5,08-5,40
Polidimetilksiloksan 63148-62-9 3,86 -4,16
Perfluoropolieter 69991-67-9 2,44 -2,52
Politetrafluoroetilen 9002-84-0 1,15-1,22
Zeljezo 7439-89-6 0-0,567
Titanijev dioksid 13463-67-7 0,180 - 0,541
Kisik 7782-44-7 0-0,355
Ugljik 7440-44-0 0-0,285
Kobalt 7440-48-4 0-0,226
Antimonov trioksid 1309-64-4 0,0847-0,118
Niobij 2023505 0-0,113
Dusik 7727-37-9 0-0,0918
Krom 7440-47-3 0-0,0452
Bakar 7440-50-8 0-0,0452
Vodik 1333-74-0 0-0,0384
4,4'-difluorobenzofenon 345-92-6 0-0,00141
Difenil sulfon 127-63-9 0-0,00114
Erukamid 112-84-5 0,000516 - 0,00102
4-dodecilbenzensulfonska kiselina 121-65-3 0,0000906 - 0,00857
Dekametilciklopentasiloksan; D5 541-02-6 0-0,000698
Dodekametilcikloheksasiloksan; D6 540-97-6 0-0,000698
Oktametilciklotetrasiloksan; D4 556-67-2 0-0,000651
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All dimensions are in millimeters (mm). ® Toutes les dimensions sont fournies en millimétres (mm). ® Alle Angaben sind in Millimetern (mm). ® Todas las dimensiones estdn en milimetros (mm). ® Tutte le
dimensioni sono espresse in millimetri (mm). ® Alle dimensies zijn weergegeven in millimeters (mm). ® Alle dimensioner er i millimeter (mm). ® Alla matt ar i millimeter (mm). ®‘OAeg o1 Siaotdoe givat o€
X\tootd (mm). ® Todas as dimensdes séo apresentadas em milimetros (mm). ® Vechny rozméry jsou uvedeny v milimetrech (mm). ® Minden méret milliméterben (mm-ben) kertilt megadasra. ® Wszystkie
wymiary podano w milimetrach (mm). ® Vietky rozmery sa uvadzaju v milimetroch (mm). ® Alle mal er i millimeter (mm). ® Kaikki mitat on annettu millimetreina (mm). ® Bcuuku pasmepu ca B MAAUMETPY
(mm). ® Toate dimensiunile sunt in milimetri (mm). ® M66tmed on esitatud millimeetrites (mm). ® Visi matmenys pateikti milimetrais (mm). ® Visi izméri ir milimetros (mm). ® Tum boyutlar milimetre (mm)
cinsinden ifade edilmistir. ® Bce pa3mepbl ykasaHbl B Munnumetpax (Mm). B Sve dimenzije su u milimetrima (mm). ® Sve su dimenzije u milimetrima (mm).

Images may not be to scale. ® Les images peuvent ne pas étre a I'échelle. ® Die Abbildungen sind moglicherweise nicht malstabgetreu. ® Las imagenes pueden no estar a escala. ® Le immagini
potrebbero non essere in scala. ® Afbeeldingen zijn mogelijk niet op ware grootte. ® Billeder er muligvis ikke malestokstro. ® Bilder &r eventuellt inte skalenliga. ® Ot elk6veg pmopei va pnv givat og KAipaka.
® As imagens podem nao estar representadas a escala. ® Obrazky nemusi odpovidat méfitku. ® A képek nem feltétleniil méretaranyosak. ® Skala obrazéw moze by¢ nieprawidtowa. ® Obrazky nemusia
zodpovedat mierke. ® Bilder er kanskje ikke i riktig storrelse. ® Kuvat eivat valttdmatta ole mittakaavassa. ® N3o06paxeHunTa Moxe fla He ca B MaLLab. ® Este posibil ca imaginile sa nu fie la scara. ® Pildid ei
pruugi olla médtkavas. ™ Vaizdai gali neatitikti mastelio. ® Attéli var nebat méroga. ® Goriintiler gergek boyutlardan farkli olabilir. ® 1306paxeHuna MoryT He cooTBeTCTBOBaTL MacluTaby. ® Moguce je da
slike nisu u razmeri. ® Moze se dogoditi da slike nisu u skladu s omjerom.

Figure 2: Implant Paddle Configurations ® Figure 2 : Configurations des palettes de I'implant 8 Abbildung 2: Konfigurationen fiir Implantatpaddel

® Figura 2: Configuraciones de las palas del implante ® Figura 2: Configurazioni delle alette dell'i 1 Afbeelding 2: Impl; paddl guraties
= Figur 2: I ingekonfi i ® Figur 2: Paddelkonfi ioner for impl ® Eikova 2: Alatagelg mrepuyiwv epputevpatoc B Figura 2: Configuragdes dos bragos do implante
® Obrazek 2: Konfigurace lopatek implantatu B 2. abra: Az implantatum lapatjainak konfiguracioi ® Rysunek 2: Konfiguracje fopatek implantu ® Obrazok 2: Konfiguracie lopatiek implantatu
= Figur 2: Impl. ingekonfig j ® Kuva 2: Implantin siivekekok p ® Qurypa 2: Kondurypauum Ha nonaTkute Ha Ta B Figura 2: Configuratiile padelelor impl: lui
H Joonis 2. Impl di labade konfig ioonid ® 2 pav. Impl mendiy konfigiiracijos ® 2. attéls. Implanta lapstinu konfiguracijas ® Sekil 2: implant Kanat Yapilandirma
B Puc. 2. KoHdpurypauum nenecrkos Tata B Slika 2: Konfiguracije lopatica implantata ® Slika 2: Konfiguracije lopatica implantata
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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 representativa tanto del implante PASCAL como del implante PASCAL Ace. ® Nota: la Figura 3

& rappr iva degli impianti PASCAL e PASCAL Ace. ® Opmerking: Afbeelding 3 is representatief voor zowel PASCAL als PASCAL Ace -implantaten. ® Bemaerk: Figur 3 er repraesentativ
for bade PASCAL og PASCAL Ace implantater. ® Obs! Figur 3 representerar bade PASCAL -implantat och PASCAL Ace -implantat. ® Znugiwon: H Eikdva 3 gival avTimpoCwmeUTIKY T0G0
TwV gputevpdTwv PASCAL 660 Kat Twv ep@uteupatwv 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 zaréwno implantéw PASCAL,
jakiimplantéw 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 sekda PASCAL ettd PASCAL Ace -implantteja. ® 3a6enexka: ®urypa 3 e npeacraBuTenHa sa umnnantute PASCAL n PASCAL Ace. ® Nota: figura 3 este

reprezentativa atat pentru implanturile PASCAL, cat si pentru cele PASCAL Ace. ® Mérkus. J isel 3 on kuj ud nii impl i PASCAL kui ka PASCAL Ace. ® Pastaba: 3 pav. taikomas tiek
PASCAL”, tiek ,PASCAL Ace” implantams. ¥ Piezime. 3. attéls attiecas gan uz PASCAL, gan uz PASCAL Ace implantiem. ® Not: Sekil 3, hem PASCAL hem de PASCAL Ace implantlarini temsil
eder. = Mp . PucyHok 3 np nkK TaTy PASCAL, n K umnnantaty PASCAL Ace. ® Nap Slika 3 prik je i PASCAL i PASCAL Ace implantate. ® 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 ® Vitorlak ® Ptatki ® Cipy ® Blader ® Liuskat ® MnatHa ® Cuspide ® Klapih6imad ® Burés
® Viras ® Yaprakgiklar ® CTBopku ® Listi¢i ® Listici
2. Implant ® Implant ® Implantat ® Implante ® Impianto ® Implantaat ® Implantat ® Implantat ® EugUteupa ® Implante ® Implantét ® Implantdtum ® Implant ® Implantat ® Implantat ® Implantti
® /imnnaHT ® Implant ® Implantaat ® Implantas ® Implants ® implant ® mnnanTat ® Implantat ® Implantat

Figure 3: Implant in Final I d Position ® Figure 3 : Implant en position finale aprés impl. ion ® Abbildung 3: Impl. in der endgiiltigen Position
® Figura 3: Implante en posicién implantada final ® Figura 3: i nellap imp definitiva 8 Afbeelding 3: Impl. in uiteindelijke positie
® Figur 3: Impl. i endelig impl et position B Figur 3: Impl i slutligt impl lage ® Eikova 3: Epputeupa otnv TeAKN O£0n ep@utevong
® Figura 3: | na posicao impl. da final ® Obrazek 3: Koneéna pol impl. ého implantatu ® 3, abra: Implanta a végleges beiiltetési pozicioban
= Rysunek 3: Implant w koricowym potozeniu impl. ji m Obrazok 3: lantat v konecnej polohe implantacie ® Figur 3: | i endelig impl t posisj
® Kuva 3: Implantti lopullisessa implantointikohdassa ® ®urypa 3: UmnnaHT B OKOHYaTeNlHa UMNIaHTUpPaHa no3uyuA B Figura 3: lantul in pozitia imp a finala
| Joonis 3. Imp di loplik impl. i d ® 3 pav. | nustatytas j galuting implantavimo padétj ® 3, attéls. Impl. galigai eta stavokli
u Sekil 3: Nihai impl K da implant ® Puc. 3. TaT B T™MP u Slika 3: | u konaénom implantiranom polozaju
u Slika 3: I uzavrinomi iranom polozaj
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TMTT33
TMTT34
TMTT38
TMTT42

@— ([ 1])

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 ® Xeipohafrj kaBetripa epgputevpatog ® Manipulo do cateter de implante ® Rukojet implanta¢niho katétru
® BeiiltetGkatéter nyele ® Uchwyt cewnika implantu ® Rukovét implantaéného katétra ® Handtak pa implantasjonskateter ® Implanttikatetrin kahva ® ipbxka Ha KateTbpa ¢ umnnaHT ® Manerul
cateterului de implantare ® Implantaadikateetri kiepide ® Implanto kateterio rankena ® Implanta katetra rokturis ® implant Kateteri Kolu ® Pyuka umnnanTaumoHHoro kateTepa ® Rucka katetera
implantata ® 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 handtag ® Handtag till styrbar kateter ® XeipoAafrj kateuBuvopevou kabetripa ® Manipulo do cateter orientével ® Rukojet fiditelného katétru ® Irdnyithato katéter nyele ® Uchwyt
cewnika sterowalnego ® Rukovat riadeného katétra ® Styrbart kateterhdndtak ® Ohjattavan katetrin kahva ® [ipbxka Ha HanpaBnsaBaLy ce kateTbp ® Manerul cateterului manevrabil ® Juhitava kateetri
kaepide ® Valdomojo kateterio rankena ™ Vadama katetra rokturis ® Yonlendirilebilir Kateter Kolu ® Pyyka ynpaBnsemoro kateTepa ® Rucka upravljivog katetera ® Rucka usmjerivog katetera
3. Implant Release Knob ® Molette de libération de I'implant ® Knopf zum Freisetzen des Implantats ® Boton de liberacion del implante ® Manopola di rilascio impianto ® Ontkoppelknop van het
implantaat ® Implantatfrigarelsesknap ® Frikopplingsreglage for implantat ® Aiakémng aneheuBépwong epputevpatog ® Botao de libertagao do implante ® Uvoliiovaci otoény ovlada¢ implantatu
= |[mplantatumkioldé gomb ® Pokretto zwalniajace implantu ® Uvolfiovaci otoény ovlada¢ implantatu ® Utlgserbryter for implantat ® Implantin vapautusnuppi ® Konue 3a ocBo60paaBaHe Ha MMNnaHTa
= Buton de eliberare a implantului ® Implantaadi vabastusnupp ® Implanto atleidimo rankenélé ® Implanta atvienotajpoga ® implanti Serbest Birakma Diigmesi ® Pyuka BbicBo60xaeHNA UMANaHTaTa
® Dugme za otpustanje implantata ® Gumb za otpustanje implantata
4. Suture Locks ® Arréts de suture ® Nahtmaterialsperre ® Mecanismos de liberacion de suturas ® Blocchi di sutura ® Hechtdraadvergrendelingen ® Suturldse ® Suturlas ® Aiatageig aopahiong papupaTog
u Bloqueios de sutura ® Zamky stehu ® Oltészar ® Blokady nici @ Zamky stehov ® Suturlaser ® Ommellukot ® Kniouanku Ha cyTypata ® Opritoarele suturii @ Ombluslukud ® Sialy fiksatoriai ® Suvju blokétaji
= Sitdr Kilitleri ® @ukcaTopbl WOBHbIX HKTel ® Sistemi za blokiranje $ava ® Mehanizmi za zatezanje konca
5. Paddle Knob ® Molette des palettes ® Paddelknopf ® Boton de las palas ® Manopola ad alette ® Paddleknop ® Aktiveringsdrejeknap ® Paddelreglage ® Aiakomng mtepuyiou ® Botéo de brago
® Ovladac pro ovladani lopatek ® Lapat gombja ® Pokretto topatek ® Otocny ovladac lopatiek ® Vingebryter ® Siivekenuppi ® Konue 3a nonatkute ® Buton padeld ® Labanupp ® Menciy rankenélé
® | 3pstinu poga ® Kanat Diigmesi ® Pyuka nenectkos ® Dugme za lopatice ® Gumb za lopatice
6. Clasp Sliders ® Curseurs des fermoirs ® Klammerschieber ® Controles deslizantes ® Dispositivi di scorrimento ® Schuifregelaars van de sluiting ® Haegteskydere ® Haspskjutreglage ® OMoOntrpeg
aykiotpou ® Corredigas de fecho ® Posuvniky spon ® Csatcstszkak ® Suwaki zatrzaskow ® Postivace spon ® Spenneglidere ® Kiinnittimen liukusaatimet ® Cnaigepuv T1n wwunka ® Glisoarele clemelor
® Klamberliugurid ® Sasagy slankikliai ® Satvéréju slidni ® Toka Kaydiricilar ® Mon3yHkw 3awenok ® Klizaci kopce ® Klizaci kvacica
7. Clasp Lock ® Verrou des fermoirs ® Klammersperre ® Bloqueo de cierres ® Blocco graffetta ® Sluiting ® Haegtelas ® Hasplas ® Aidta&n acpahiong aykiotpou ® Bloqueio de fecho ® Zamek spony
= Csatrogzité ™ Blokada zatrzasku ® Zamka spony ® Spennelas ® Kiinnittimen lukko ® Kniouanka Ha wunka ® Opritor cu clema ® Klamberlukk ® Sasagos fiksatorius ® Satvéréju blokétajs ® Toka Kilidi
® QukcaTop 3aLenkn ® Blokada kopce ® Blokada kvacice
8. Flex Knob ® Molette de flexion ® Drehknopf ® Botdn de flexion ® Manopola di flessione ® Flexieknop ® Fleksibel drejeknap ® Bojningsmekanism ® Aiakomtng kapgng ® Botao de dobragem ® Knoflik
ohybu ® Hajlitdgomb ® Pokretto regulacji zakrzywienia ® Oto¢ny ovladac ohybového mechanizmu ® Fleksjonsbryter ® Taivutusnuppi ® Konue 3a croBaHe ® Buton de flexie ® Painutamisnupp ® Lankscioji
rankenélé ® Liek$anas poga ® Sikma Diigmesi ® Pyuka usrn6aHvis ® Dugme za savijanje ® Gumb za savijanje
Implant Release Cover ® Capuchon de libération de I'implant ® Abdeckung zum Freisetzen des Implantats ® Cubierta de liberacion del implante ® Copertura di rilascio impianto ® Snelsluitdeksel
van het implantaat ® Implantatfrigerelsescover ® Frikopplingsskydd for implantat ® Kahuppa ameheuBépwong epgutebpatog ® Tampa de libertagdo do implante ® Kryt pro uvolnéni implantatu
® |[mplantatumkioldé boritasa ® Ostona zwalniajgca implantu ® Kryt uvolfiovaca implantatu ® Utlgserdeksel for implantat ® Implantin vapautuksen suojus ® Kanak 3a ocBo60x/aaBaHe Ha yMniaHTa
m Butonul de eliberare a implantului ® Implantaadi vabastuskate ® Implanto atleidimo dangtelis ® Implanta atvieno$anas apvalks ® implanti Serbest Birakma Kapagi ® Kpbiwka BbicBo60XaeHNs
vmnnaHTata ® Dugme za otpustanje implantata ® Poklopac za otpustanje implantata
10. Clasp Setting Tool ® Outil de réglage des fermoirs ® Klammerplatzierungsinstrument ® Herramienta de ajuste de los cierres ® Strumento di fissaggio delle graffette. ® Instrument voor instelling van
de sluiting ® Heegteindstillingsvaerktej ® Haspinstéllningsverktyg ® Epyaleio puBuiong aykiotpou ® Ferramenta de fixagdo dos fechos ® Nastroj pro umisténi spon. ® Csatbedllité eszkoz ® Narzedzie do
ustawiania zatrzasku ® Nastroj na nastavenie spon ® Spenneinnstillingsverktgy ® Kiinnittimen asetustyokalu ® MIHCTpyMeHT 3a no3nuymnoHunpaHe Ha wunkute ® Instrumentul de setare a clemelor ® Klambri
seadistustooriist ® Sasagos nustatymo jrankis ® Satvéréju iestatisanas riks ™ Toka Ayarlama Aleti ® IHcTpymeHT ycTaHOBKY 3aLenok ® Alat za podesavanje kopce ® Alat za namjestanje kvacica
11. Flush Port Cap ® Capuchon de l'orifice de ringage ® Spiilanschlusskappe ® Tapa del puerto de purgado ® Cappuccio della porta di irrigazione ® Kap van de spoelpoort ® Skylleporthatte ® Lock
till spolningsport ® Mwpa O0pag ékmuong ® Tampa da porta de irrigagdo ® Krytka proplachovaciho portu ® Oblitényilas sapkaja ® Zatyczka portu do przeptukiwania ® Uzaver preplachovacieho portu
® Hette pd skylleport ® Huuhteluportin suojus ® Kanauka Ha nopta 3a npomusaHe ® Capac port de spalare ® Loputusava kork ® Plovimo angos dangtelis ® Skalo3anas atveres vacins ® Yikama Portu Kapagi
= Konnayok npombiBoYHoro rnopta ® Poklopac sa otvorom za ispiranje ® Poklopac otvora za ispiranje
12. Steerable Catheter ® Cathéter orientable ® Steuerbarer Katheter ® Catéter orientable ® Catetere orientabile ® Stuurbare katheter ® Styrbart kateter ® Styrbar kateter ® KateuBuvopevog kabetrpag
u Cateter orientavel ® Riditelny katétr ® Iranyithat6 katéter m Cewnik sterowalny ® Riadeny katéter ® Styrbart kateter ® Ohjattava katetri ® HanpasnsBaLy ce kaTeTbp ™ Cateter manevrabil ® Juhitav
kateeter ® Valdomasis kateteris ® Vadamais katetrs ® Yonlendirilebilir Kateter ® Ynpasnaembiit kateTep ® Upravljivi kateter ® Usmjerivi kateter
13. Implant Catheter ® Cathéter d'implantation ® Implantationskatheter ® Catéter de implante ® Catetere dell'impianto ® Implantaatkatheter ® Implantatkateter ® Implantatkateter ® KaBetripag
£u@uUTELpPATOC B Cateter de implante ® Implantacni katétr ® Betiltet6katéter ® Cewnik implantu ® Implantaény katéter ® Implantasjonskateter ® Implanttikatetri ® KateTbp ¢ umnnaxT ® Cateter de
implantare ® Implantaadikateeter ® Implanto kateteris B Implanta katetrs ® implant Kateteri ® iMnnaHTaunoHHblit kaTeTep ® Kateter implantata ® Implantacijski kateter
14. Vented Cap ® Capuchon ventilé m Belliftete Schutzkappe ® Tapdn de ventilacion ® Cappuccio di ventilazione ® Geventileerde kap ® Ventileret hatte ® Ventilerat lock ® E€agpi{6pevo mwpa
® Tampa ventilada ® Krytka s odvzdusnovacim otvorem ® Szell6z6sapka ® Zatyczka z odpowietrznikiem ® Uzaver s otvormi ® Ventilert hette ® [Imanvaihtokorkki ® Kanauka c otBopu ® Capac ventilat
® Ventilatsioonikork ® Ventiliuojamasis dangtelis ® Ventiléjamais vacins ® Havalandirmali Kapak ® BeHtunupyembiii konnayok ® Ventilirani poklopac ® Poklopac s odzracivanjem

9.

Figure 4: I y H Figure 4 : Systéeme d'impl ion ® Abbild 4: Impl ® Figura 4: Sistema de implante ® Figura 4: Sistema di impianto
u Afbeelding 4: Impl y = Figur 4: Impl. i y = Figur 4: Impl y B Eik6va 4: Z0oTnpa putebpatoc B Figura 4: Sistema de implante
® Obrazek 4: Impl ¢ni ém W 4, abra: Implanta d H Ry k 4: Sy implantu ® Obrazok 4: Implantacny systém = Figur 4: Impl; j y ® Kuva 4: Impl j |
B Qurypa 4: Cuctema 3a umnnaHTupaHe B Figura 4: Sistem de implantare ® Joonis 4. Impl listi H 4 pav. Impl i m 4, attéls. Impl istéma ® Sekil 4: implant Sist
B Puc. 4. imnnaHTaunoHHanA cnctema B Slika 4: Sistem impl. = Slika 4: Impl. sustav
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Guide Sheath: ® Gaine de guidage : ® Einfiihrschleuse: ® Vaina guia: ® Guaina di guida: ® _Geleideschacht: ® Guidehylster: ® Styrhylsa: @ O&ny¢ 8nkdpu: ® Bainha guia: ® Zavadéci pouzdro:
m VezetShiively: ® Koszulka prowadzaca: ® Vodiace puzdro: ® Ledehylse: ® Ohjainholkki: ® [lesune Ha Bogaya: ® Teaca de ghidare: ® Juhtkaniiiil ® Kreipiamoji mova: ® Vaditajapvalks: ® Kilavuz Kilifi:
® Hanpasnatouwas runb3a: ® Vodeca kosuljica: @ Obloga vodilice:

1. OD 7.3 mm (22 Fr) m Diamétre externe 7,3 mm (22 Fr) ® AD 7,3 mm (22 Fr) ® Diametro exterior 7,3 mm (22 Fr) ® DE 7,3 mm (22 Fr) ® Buitendiameter 7,3 mm (22 Fr) ® U.d. 7,3 mm (22 Fr)
® Ytterdiameter 7,3 mm (22 Fr) B E€wtepikn SiapeTpog (OD) 7,3 mm (22 F) ® DE 7,3 mm (22 Fr) B Vn&jsi pramér 7,3 mm (22 Fr) ® Kiilsé 4tmérd: 7,3 mm (22 Fr) ® Srednica zewnetrzna 7,3 mm (22 Fr) @ OD
7,3 mm (22 Fr) ® OD 7,3 mm (22 Fr) ® Ulkohalkaisija 7,3 mm (22 Fr) ® BbHweH guameTbp 7,3 mm (22 F) ® Diametru exterior 7,3 mm (22 Fr) ® Vélimine labimo6t 7,3 mm (22 F) ® [3orinis skersmuo 7,3 mm
(22 Fr) m Argjais diametrs 7,3 mm (22 Fr) ® D( 7,3 mm (22 Fr) ® BrewH. gnam. 7,3 mm (22 Fr) ® Spoljni pre¢nik (OD) 7,3 mm (22 Fr) ® Vanjski promjer 7,3 mm (22 Fr)
2. ID5.5mm ® Diameétre interne 55 mm ® |D 5,5 mm ® Diametro interior 55 mm ® DI 5,5 mm ® Binnendiameter 55 mm ® |.d. 5,5 mm ® Innerdiameter 5,5 mm ® Eowtepikr Siapetpog (ID) 5,5 mm
® DI 5,5mm ® Vnitini prdmér 5,5 mm ® Belsé 4tméré: 5,5 mm ® Srednica wewnetrzna 5,5 mm ® ID 5,5 mm ® ID 5,5 mm ® Siséhalkaisija 5,5 mm ® BbTpelweH gnameTsbp 5,5 mm ® Diametru interior
5,5mm ® Sisemine l4bim&6t 5,5 mm ® Vidinis skersmuo 5,5 mm ® lekigjais diametrs 5,5 mm ® i 5,5 mm ® BuyTp. gnam. 5,5 vm ® Unutrasnji pre¢nik (ID) 5,5 mm ® Unutra$nji promjer 5,5 mm

: ™ Eloaywyéac: ® Introdutor: ™ Zavadéc: ® Bevezetd: ® Introduktor: ® Zavédzac:
Introdiiser: ® NuTposbiocep: ® Uvodn Uvodni instrument:

Introducer: ® Introducteur : ® Einfiihrhilfe: ® Introductor: ® Introduttore: ® Introducer: ® Indfgringsanordning: ® Inféra
® |Innforer: ® Sisaénvieja: ® MuTponatocep: ® Dispozitiv de introducere: ® Sisesti ® |vediklis: ® levadita

3. OD5.7 mm (17 Fr) m Diameétre externe 5,7 mm (17 Fr) ® AD 5,7 mm (17 Fr) ® Didmetro exterior 5,7 mm (17 Fr) ® DE 5,7 mm (17 Fr) ® Buitendiameter 5,7 mm (17 Fr) ® U.d. 5,7 mm (17 Fr)
® Ytterdiameter 5,7 mm (17 Fr) ® E€wtepikn S1apeTpog (OD) 5,7 mm (17 Fr) ® DE 5,7 mm (17 Fr) @ Vn&jsi primér 5,7 mm (17 Fr) ® Kiilsé atméré: 5,7 mm (17 Fr) ® Srednica zewnetrzna 5,7 mm (17 Fr)
® OD5,7mm (17 Fr)® OD 5,7 mm (17 Fr) ® Ulkohalkaisija 5,7 mm (17 Fr) ® BbHweH agvameTsp 5,7 mm (17 F) @ Diametru exterior 5,7 mm (17 Fr) ® Vélimine 1abim6t 5,7 mm (17 F) ® ISorinis skersmuo
5,7 mm (17 Fr) ® Aréjais diametrs 5,7 mm (17 Fr) ® DC 5,7 mm (17 Fr) ® BHewH. gnam. 5,7 mm (17 Fr) ® Spoljni pre¢nik (OD) 5,7 mm (17 Fr) ® Vanjski promjer 5,7 mm (17 Fr)
4. ID 1.0 mm ® Diameétre 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 ® Ecwtepikn Siapetpog (ID) 1,0 mm
® D[ 1,0 mm ® Vnitini prdmér 1,0 mm ® Belsé 4tméré: 1,0 mm ® Srednica wewnetrzna 1,0 mm ® ID 1,0 mm ® ID 1,0 mm ® Siséhalkaisija 1,0 mm ® BbTpelweH gnamersbp 1,0 mm ® Diametru interior
1,0 mm ® Sisemine labim&6t 1,0 mm ® Vidinis skersmuo 1,0 mm ® |ek3&jais diametrs 1,0 mm ® iC 1,0 mm ® BHyTp. anam. 1,0 mm ® Unutranji pre¢nik (ID) 1,0 mm ® Unutrasnji promjer 1,0 mm

Figure 5: Guide Sheath (top) and Introducer (bottom) ® Figure 5 : Gaine de guidage (en haut) et introducteur (en bas) 8 Abbildung 5: Einfiihrschleuse (oben) und Einfiihrhilfe (unten)
H Figura 5: Vaina guia (parte superior) e introductor (parte inferior) B Figura 5: Guaina di guida (sopra) e Introduttore (sotto)
u Afbeelding 5: Geleideschacht (b ) en introducer (onderaan) ® Figur 5: Guidehylster (averst) og indfgringsanordning (nederst) ® Figur 5: Styrhylsa (6verdel) och inférare (underdel)
H Eik6va 5: 06nyo6 Onkapt (emavw) kat ywyéag (katw) B Figura 5: Bainha guia (topo) e introdutor (base) B Obrazek 5: Zavadéci pouzdro (nahoie) nebo zavadé¢ (dole)
m 5, abra: Vi Shiively (fent) és k 6 (lent) m Ry k 5: K lka pr dzaca (u gory, trodul (u dotu) ® Obrazok 5: Vodiace puzdro (hore) a zavadzac (dole)
® Figur 5: Ledehylse (topp) og innfgrer (bunn) ® Kuva 5: Ohjainholkki (ylempi) ja sisdanvieja (alempi) ® ®urypa 5: lesune Ha Bosaua (oTrope) v nuTpoatocep (otgony)
® Figura 5: Teaca de ghidare (sus) si dispozitivul de introducere (jos) B Joonis 5. Juhtkaniiiil (ilemine) ja sisesti (alumine) ® 5 pav. Kreipiamoji mova (virsuje) ir jvediklis (apacioje)
u 5, attéls. Vaditajapvalks (augsdala) un ievaditajs (apaksdala). ® Sekil 5: Kilavuz Kilifi (listte) ve introdiiser (altta) ® Puc. 5. Hanp runb3a ( PXy) U MHTPOAblocep (BHU3Y)
u Slika 5: Vodeca kosuljica (gore) i uvodnik (dole) ® Slika 5: Obloga vodilice (gore) i uvodni instrument (dolje)
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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 ® Mogenb 20000ST ® Model 20000ST = Model 20000ST

Figure 6: Stabilizer Rail System ® Figure 6 : Systéme de rail pour stabilisateurs

u Abbild 6: Stabilisatorschi y H Figura 6: Sistema estabilizador sobre riel
® Figura 6: Sistema guida con stabilizzatori
u Afbeelding 6: Stabilisatorbev H Figur 6: Stabilisatorskinnesystem

® Figur 6: Skensystem for stabilisatorer B Eik6va 6: ZUotnpa pdyag oradepomoinong
® Figura 6: Sistema de estrutura para estabilizador
B Obrazek 6: Systém kolejnice pro stabilizator ® 6. abra: Stabilizalé sinrendszer
H Ry k 6: p! dnicy do stabilizatoréw
® Obrazok 6: Kolajnicovy sy so stabilizatorom ® Figur 6: Stabilisatorskinnesystem
® Kuva 6: Vakaimen kiskojérjestelma ® @urypa 6: Pencosa cuctema cbc ctabunusatopu
® Figura 6: Sistem cu sina si stabilizator B Joonis 6. Stabilisaatorite roobassiisteem
B 6 pav. Stabilizatoriaus bégiy sistema ® 6. attéls. Stabilizatora vadotnes sistema
u Sekil 6: Rayli Stabilizator Sistemi ® Puc. 6. Cuctema p WanAac
® Slika 6: Sistem Sine stabilizatora ® Slika 6: Sustav stabilizatora na vodilici

y

TOpoB

AT052

Figure 7: Table ® Figure 7 : Table ® Abbildung 7: Tisch ® Figura 7: Mesa
¥ Figura 7: Tavolo da lavoro ® Afbeelding 7: Tafel ® Figur 7: Bord ® Figur 7: Bord
u Eikéva 7: Baon otiipi€nc B Figura 7: Mesa ® Obrazek 7: Stolek ® 7. abra: Tartélemez
® Rysunek 7: Stot ® Obrazok 7: Stolik ® Figur 7: Bord ® Kuva 7: Poyta ® ®@urypa 7: Maca
H Figura 7: Masa ® Joonis 7. Laud B 7 pav. Stalas ® 7. attéls. Galds ® Sekil 7: Stant
B Puc. 7. Cron B Slika 7: Sto = Slika 7: Stol

AT004

R k 8: Urzadzenie tad

Y

1. ID 6.2 mm ® Diamétre interne 6,2 mm ® |D 6,2 mm ® Diametro 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 ® Bels6 atmérd 6,2 mm ® Srednica wewnetrzna:
6,2 mm ® Vn(t. priem. 6,2 mm ® |D 6,2 mm ® Sisghalkaisija 6,2 mm ® BbTpelueH AuameTbp
6,2 mm ® Diametru interior 6,2 mm ® Sisediameeter 6,2 mm ® Vidinis skersmuo 6,2 mm ® lek$é&jais
diametrs 6,2 mm ® G 6,2 mm ® BHyTp. anameTp 6,2 Mm B Unutrasnji pre¢nik (ID) 6,2 mm
® Unutra$nji promjer 6,2 mm

Figure 8: Loader ® Figure 8 : Chargeur ® Abbild
H Figura 8: Cargador ¥ Figura 8: Caricatore ® Afb I
H Figur 8: Iseetningsanordning ® Figur 8: Laddare ® Eikéva 8: Opyavo @oéptwong
® Figura 8: Carregador ® Obrazek 8: Loader B 8. dbra: Betolto
3 jace ® Obrazok 8: Vkladacia pomécka ® Figur 8: Laster
® Kuva 8: Latauslaite ® ®urypa 8: 3apexpaallo ycTpoicTso
® Figura 8: Dispozitivul de incarcare ¥ Joonis 8. Laadur B 8 pav. Kroviklis ® 8, attéls. levietotajs
m Sekil 8: Yiikleyici ® Puc. 8. 3arpy3uux ¥ Slika 8: Punilac ® Slika 8: Uvodnik

e
g98:

Iding 8: Inbrengt
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbol.

L] da dei simboli ® Lijst met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ynépvnpa

HBOAwV E | da de simbolos ® Legenda se symboly ¥ Jelmagyarazat® L d boli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumBonuTe

® Legenda de simboluri ® Siimboli | u Simboliy paaiskini u Simbolu skaidrojums ® Sembol Agikl lari ® Y¢; 6 ¥ Legenda sa simbolima ® L da simbol
English Francais Deutsch Espaiol Italiano

R E F Catalogue Number Référence catalogue
LOT Lot Number N° du lot

Artikelnummer Numero de catalogo

Numero di catalogo

Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto

# # Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
@ Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
— m — Usable length Longueur utile Nutzldnge Longitud util Lunghezza utile
® Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Consult instructions for use or Consultez le mode d’emploi sur Gebrauchsanweisung beachten Consulte las instrucciones de . - .
S . X ) " A . . Consultare le istruzioni per l'uso o le
consult electronic instructions for papier ou le mode d’emploi au oder elektronische uso o las instrucciones de uso . S . N
. . . P istruzioni per |'uso elettroniche
use format électronique Gebrauchsanweisung beachten electrénicas
. . Ne pas utiliser si le Bei beschadigter Verpackung No lo utilice si el envase esta Non utilizzare se la confezione
Do not use if package is damaged . . N - X N N R
. N conditionnement est endommagé nicht verwenden und dafado y consulte las instrucciones & danneggiata e consultare le
and consult instructions for use 3 ;
et consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung beachten

de uso istruzioni per I'uso
- . . . . .
X X . Conserver dans un endroit frais et Das Produkt an einem kiihlen, . Conservare in un luogo fresco e
//lt Store in a cool, dry place Guérdese en un lugar fresco y seco ) g
2 sec trockenen Ort lagern asciutto
\\I//
/| Keep away from sunlight Tenir a I'abri de la lumiére du soleil | Vor Sonneneinstrahlung schiitzen Mantener alejado de la luz del sol Tenere lontano dalla luce solare
|
4
R
Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
. L o N . . . y . o . . . Identificatore univoco del
U D I Unique device identifier Identifiant unique du dispositif Einmalige Produktkennung Identificador unico del dispositivo dispositivo
Q I Y Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita

Date of implantation Date de l'implantation Implantationsdatum

M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt

Single sterile barrier system

Fecha de implantacion Data di impianto

Producto sanitario Dispositivo medico

Systéme de barriére stérile unique Einfaches Sterilbarrieresystem Un Unico sistema de barrera estéril Sistema a singola barriera sterile

I:E eifu.edwards.com | Consult instructions for use on the | Consulter le mode d’emploi sur le

Gebrauchsanweisung auf der
+18885704016 website site Web

Website beachten
Caution: Federal (USA) law restricts | Caution: Federal (USA) law restricts | Caution: Federal (USA) law restricts
X 0 n y this device to sale by or on the this device to sale by or on the this device to sale by or on the
order of a physician. order of a physician. order of a physician.

Consulte las instrucciones de uso | Consultare le istruzioni per I'uso sul
en el sitio web sito Web

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 I'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene
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English Francais Deutsch Espaiol Italiano

S

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

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

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

A Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
% Non-pyrogenic Apyrogene Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
@ Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP
g Use-by date Date d'expiration Verfallsdatum Fecha de caducidad Data di scadenza

(0))
=

Serial Number

Numéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in der
Européischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Representante autorizado en
la Comunidad Europea/Unién
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

)-[ER] S

Patient information website

Site web d'information du patient

Website mit
Patienteninformationen

Sitio web de informacién para el
paciente

Sito Web con le informazioni per i
pazienti

=)

==«

Patient Name

Nom du patient

Patientenname

Nombre del paciente

Nome del paziente

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

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

Temperature limit

Limite de température

Temperaturgrenze

Limite de temperatura

Limiti di temperatura

Exterior diameter

Diamétre externe

AuBendurchmesser

Didmetro exterior

Diametro esterno

Inner diameter

Diamétre interne

Innendurchmesser

Diametro interior

Diametro interno

OOR~HA

Recommended guidewire length

Longueur recommandée du
fil-guide

Empfohlene Fiihrungsdrahtlange

Longitud recomendada de la guia

Lunghezza consigliata per il filo
guida

a
=

Recommended guidewire size

Taille de fil-guide recommandée

Empfohlene FiihrungsdrahtgroBe

Tamano de guia recomendado

Misura filo guida consigliata

GW(

Guidewire compatibility

Compatibilité du fil-guide

Fuhrungsdraht-Kompatibilitat

Compatibilidad con la guia

Compatibilita del filo guida
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English Francais Deutsch Espaiol Italiano
Size Taille GroBe Tamaro Misura
Catheter shaft size Taille du corps du cathéter KatheterschaftgroBe Tamano del eje del catéter

Misura dello stelo del catetere

Balloon diameter

Diamétre du ballonnet

Ballondurchmesser

Diametro del balon

Diametro del palloncino

Balloon working length

Longueur utile du ballonnet

Arbeitsldnge des Ballons

Longitud util del balén

Lunghezza utile del palloncino

[Implant only] The implant device
had been determined to be MR
Conditional when used under the

conditions listed in the instructions.

[Implant uniquement] Il a été
démontré que I'implant est
compatible IRM sous conditions en
cas d'utilisation dans les conditions
spécifiées dans le mode d’emploi.

[Nur Implantat] Das Implantat
wurde als bedingt MR-sicher
eingestuft, wenn die in
der Anweisung aufgefiihrten
Bedingungen erfiillt sind.

[Implante solamente] Se ha
determinado que el dispositivo
de implante es condicional con

respecto a RM cuando se utiliza en
las condiciones que se describen en
las instrucciones.

[Solo per impianto] Questo
dispositivo impiantabile era stato
classificato come a compatibilita

RM condizionata se utilizzato nelle
condizioni riportate nelle istruzioni.

MR Unsafe

Risques en milieu RM

MR-unsicher

No seguro para RM

Non compatibile con RM

Name and Address of the
implanting healthcare institution/

Nom et adresse de I'établissement
de soins/du prestataire du systeme

Name und Adresse
der/des implantierenden

Nombre y direccién de la

Nome e indirizzo della struttura

instituciéon/proveedor de atencién sanitaria/dell'operatore sanitario
provider d’implantation Gesundheitseinrichtung/-anbieters sanitaria que realiza el implante addetto all'impianto
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Catalogusnummer Katalognummer Katalognummer Ap1Buodg katahoyou Numero de catalogo
Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBuog maptidag Numero de lote
Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Buo¢ povtédou Numero do modelo
Inhoud Indhold Innehéll Meplexopevo Contelido

Bruikbare lengte

Anvendelig lengde

Brukbar langd

Q@ENpO prkog

Comprimento util

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Fér inte dteranvandas

Mnv gmavaypnolpomnoleite

Nao reutilizar

Let op

Forsigtig

Var forsiktig

Mpoooxn

Aviso

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
of de elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

SupPBouleUTEITE TIG 08NYiES XProNG
1) CUMBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG
odnyieg xpriong

utilizagdo ou consultar as instrugdes

Consultar as instrugdes de

de utilizagéo eletronicas

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

emballagen er beskadiget, og se

Ma ikke anvendes, hvis

brugsanvisningen

Anvénd inte om férpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

GUHBOUAEUTEITE TIC 08NYiES XPrIoNG

Mn XPNOIHOTIOIEITE EQV N
ouokevaoia éxel uMOoTel {nuid kat

Naéo utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugoes

de utilizagédo

Op een koele en droge plaats
bewaren

Skal opbevares keligt og tert

Forvara svalt och torrt.

DOuldooete og 5pooePd Kal ENpd
Xwpo

Guardar num local fresco e seco

Uit het zonlicht houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

DUAACOETE HaKPIA amod TNV Aueon

nAtakn aktivoBoAia

Manter afastado da luz solar

Droog houden

Opbevares tort

Forvaras torrt

Alatnpeite oteyvo

Manter seco

Importeur

Importer

Importor

Elcaywyéag

Importador
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UDI

Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATTOKAEIOTIKO QvVayVWPIOTIKO
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Identificador unico de dispositivo

QTY

Hoeveelheid

Maengde

Antal

Moodtnta

Quantidade

Datum van implantatie

Implantationsdato

Implantationsdatum

Huepounvia epgutevong

Data de implantagao

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd mpoidv

Dispositivo médico

®

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

Z00TNHA HOVOU OTTOCTEIPWHEVOU
ppaypol

Sistema de barreira Unica
esterilizada

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
op de website

Se brugsanvisningen pa webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

SupBouleuteite Tig 0dnyieg xpriong
aTOoV 1oTOTOTO

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Rx only

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Amootelpwpévo pe xprion o&eidiov
Tou atBuleviou

Esterilizado com 6xido de etileno

Gesteriliseerd met behulp van
straling

Steriliseret ved brug af bestraling

Steriliserad med stralning

AmooTelpwuévo Y Xprion
aktivofohiag

Esterilizado por irradiagdo

Gesteriliseerd met vioeibare
chemische stof

Steriliseret med flydende kemikalie

Steriliserad med flytande kemikalie

ATIOOTEIPWHEVO UE XPHON LYPWV
XNHIKWOV

Esterilizado por produto quimico
liquido

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv enavamooTEIPWVETE

Néo voltar a esterilizar

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn amooTtelpwpévo

Néo esterilizado

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn nupetoyovo

N&o pirogénico

Niet-DEHP

Ikke-DEHP

DEHP-fri

Aev nepiéxel DEHP

Sem DEHP

Vervaldatum

Sidste anvendelsesdato

Sista férbrukningsdag

Huepopnvia Aéng

Data de expiragao

Serienummer

Serienummer

Serienummer

Ap1BudG ogIpag

Numero de série

Geautoriseerde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/

Autoriseret repraesentant i
Det Europeeiske Feellesskab/Den

Auktoriserad representant
inom Europeiska gemenskapen/

E€ouaiodotnpévog avTimpoownog
otnv Eupwmaikn Kowvétnta/

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uniao

Europese Unie Europaeiske Union Europeiska unionen Evpwmaikr Evwon Europeia
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepounvia Kataokeurg Data de fabrico

a2t =X | ®

Patiénteninformatiewebsite

Websted med patientinformation

Webbplats for patientinformation

lotéTomog MAnpo@opIwv acBevolg

Site de informagoes para o doente

=)

==«

Patiéntnaam

Patientens navn

Patientnamn

‘Ovopa acBevoug

Nome do doente
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Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 44 mm

Til brug med storrelse 44 mm
Edwards transkateterklap

For anvéndning med Edwards
kateterburen hjartklaff, storlek
44 mm

la xprion pe SlakaBetnplakn
kapdiakn BaABida Edwards
pey€Boug 44 mm

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de 44
mm

Voor gebruik met de Edwards
transkatheterhartklep van 48 mm

Til brug med storrelse 48 mm
Edwards transkateterklap

For anvéndning med Edwards
kateterburen hjartklaff, storlek
48 mm

lNa xprion pe SlakaBetnplakn
kapdiakn BaABida Edwards
Hey£Boug 48 mm

Para utilizagdo com a vélvula
cardiaca transcateter Edwards de 48
mm

Temperatuurlimiet

Temperaturgraense

Temperaturgrans

‘Oplo Beppokpaciag

Limite de temperatura

Buitendiameter

Udvendig diameter

Ytterdiameter

E€wtepikn Siapetpog

Diédmetro exterior

Binnendiameter

Indre diameter

Invandig diameter

Eowtepikri S1dpeTpog

Didmetro interno

Aanbevolen voerdraadlengte

Anbefalet guidewireleengde

Rekommenderad ledarlangd

ZUVIOTWHEVO HNKOG
odnyou cUppaATOg

Comprimento recomendado do
fio-guia

A
%)
%
O
GW

Aanbevolen maat voerdraad

Anbefalet guidewirestgrrelse

Rekommenderad ledarstorlek

TuvIoTWHEVO péyebog odnyou
olpuaTog

Tamanho recomendado do fio-guia

GW(

Compatibiliteit voerdraad

Guidewirekompatibilitet

Ledarkompatibilitet

STuppatotnTa 08nyolL cUPHATOG

Compatibilidade do fio-guia

SZ

Afmetingen

Storrelse

Storlek

Méyebog

Tamanho

Afmetingen katheterschacht

Kateterrarsstorrelse

Kateterskaftstorlek

MéyeBog oteNéxoug kabetripa

Tamanho do eixo do cateter

=1

Ballondiameter

Ballondiameter

Ballongdiameter

AQpETPOG praloviol

Diametro do baléo

Werklengte ballon

Ballonens arbejdslaengde

Ballongens arbetslangd

Q@éNpo prikog pmaioviol

Comprimento (til do baldo

[Alleen implantaat] Er is
vastgesteld dat het te implanteren
hulpmiddel MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden is onder
de voorwaarden opgenomen in de

[Kun implantat] Implantatet er
blevet bestemt som vaerende
MR-betinget, nér det anvendes
under forholdene opfort i
anvisningerne.

[Endast implantat]
Implantatprodukten hade faststallts
vara MR-villkorlig vid anvéndning
enligt villkoren i bruksanvisningen.

[Mévo gpgputevpal H cuokeun
EPPUTEVPATOG EiXE TPOOSIOPIOTEL
Ot givatl acpaliig o€ epIBAN oV
HayvnTIKA¢ Topoypagiag (MR) und
TPoUNoBETEIC 6TAV XphotpomoLETal
uTIO TIG CUVONKES TIoU TTapaTiBevtat

[Apenas implante] Foi determinado
que o dispositivo para implante
estd sujeito a utilizacdo
condicionada em ambiente de
RM nas condigdes indicadas nas
instrugoes.

instructies. .
ot odnyieg.
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig Mn uccpg)\sc o3 T[EplB'G)\)\OV Utilizagdo nao segura em ambiente
payvnTikng Topoypagiac (MR) de RM

Naam en adres van de
gezondheidszorginstelling/
zorgverlener die de implantatie
verzorgt

Navn og adresse
pé den implanterende
sundhedsinstitution/-udbyder

Namn och adress for
sjukhuset/vardgivaren som utfor
implantationen

‘Ovopa kat Sievbuvon Tou
15pUPATOC/TTAPGXOU UYEIOVOUIKAG
mePiBaAPng 6mou paypatomoleital
n epeUTELON

Nome e morada da instituigao
de cuidados de satide/fornecedor
responsavel pela implantagao

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Katalogové ¢islo

Katalogusszam

Numer katalogowy

Katalégové ¢islo

Katalognummer

eI (=& > [0

Cislo $arze Tételszam Numer serii Cislo $arze Lotnummer
Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Obsah Tartalom Zawarto$c Obsah Innhold

— m —f

Pouzitelna délka

Hasznos hossz

Dtugosc uzytkowa

Pouziteln4 dlzka

Anvendelig lengde
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Nepouzivejte opakované

Tilos ujrafelhasznalni

Nie uzywac ponownie

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Vystraha

Vigyézat!

Przestroga

Upozornenie

Forsiktig

Postupujte podle navodu k pouziti
nebo elektronického navodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznalati
utasitast

Zapoznac sie z instrukcja uzycia lub
elektroniczna instrukcja uzycia

Precitajte si navod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky navod
na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte podle

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt, hanem olvassa el a hasznalati

Nie stosowag, jesli opakowanie
jest uszkodzone oraz zapoznac sie

NepouZzivajte, ak je obal poskodeny,
a precitajte si navod na pouZzitie

Skal ikke brukes hvis pakningen er
skadet. Se bruksanvisningen

néavodu k pouZiti utasitast zinstrukcjg uzycia
e & 4 A ¢ j
.

//IY Uskladnéte na ch}at}nem asuchém Hiivés, széraz helyen tartandé Przechowywac w c_hlodnym Skladujte na ch!adnom asuchom Oppbevares tort og kialig
@ misté. i suchym miejscu mieste

//| N>~ Chrante pred slunecnim svétlem Napfénytdl tavol tartand6 Chroni¢ przed dziataniem promieni Chrante pred sIne¢nym Ziarenim Holdes vekk fra sollys

AN stonecznych
[ ]
“d‘ ‘
Chrante pfed vlhkem Tartsa szdrazon Chroni¢ przed wilgocig Uchovévajte v suchu Oppbevares tort
Dovozce Importér Importer Dovozca Importer

Jedinecné ¢islo zafizeni

Egyedi eszk6zazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedine¢ny identifikator pomocky

Unik enhetsidentifikator

MnozZstvi

Mennyiség

llos¢

Mnozstvo

Antall

Datum implantace

Beliltetés datuma

Data wszczepienia

Déatum implantécie

Dato for implantering

Zdravotnicky prostfedek

Orvostechnikai eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Systém jednoduché sterilni bariéry

Egyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

eifu.edwards.com
+18885704016

[

Postupujte podle navodu k pouziti,
ktery naleznete na webovych
strankach

Olvassa el a hasznalati utasitast
aweboldalon

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzycia na stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouzitie na
webovej stranke

Se bruksanvisningen pa nettstedet

Rx only

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy uzyciu tlenku
etylenu

Sterilizované pomocou etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

Radia¢né sterilizovano

Besugarzassal sterilizélva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou ozarovania

Sterilisert med stréling

Sterilizovano pomoci kapalné
chemikalie

Folyékony vegyszerrel sterilizalva

Wyjatowiono przy uzyciu ptynnego
$rodka chemicznego

Sterilizované pomocou tekutej
chemikalie

Sterilisert med flytende kjemikalie

Neresterilizujte

Ne sterilizélja ujra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Nesterilni

Nem steril

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenne

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen
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Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP
Datum pouzitelnosti Szavatossagi datum Data przydatnosci do uzycia Détum spotreby Utlgpsdato

Sériové cislo

Sorozatszam

Numer seryjny

Sériové cislo

Serienummer

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi/ Evropské unii

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai
Koz6sségben/Eurépai Unidban

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspélnocie Europejskiej/Unii

Autorizovany zéstupca
v krajinach Eurépskeho

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Europejskiej spolocenstva/Eurépskej tnie
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Déatum vyroby Produksjonsdato

= |(ER MY

Webova stranka s informacemi
pro pacienta

Betegtajékoztaté weboldal

Witryna internetowa z informacjami
dla pacjentéow

Informacna stranka pre pacientov

Nettsted for pasientinformasjon

=3«
=)

Jméno pacienta

Beteg neve

Imieg i nazwisko pacjenta

Meno pacienta

Navn pa pasient

Pro pouziti s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards o velikosti
44 mm

44 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentytvel vald hasznélatra

Do uzytku z zastawka serca do
implantacji przezcewnikowej firmy
Edwards o rozmiarze 44 mm

Na poutZitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovu implantaciu
Edwards velkosti 44 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, starrelse 44 mm

Pro pouziti s transkatetriza¢ni
srde¢ni chlopni Edwards o velikosti
48 mm

48 mm-es Edwards transzkatéteres
szivbillentytvel valé hasznélatra

Do uzytku z zastawkg serca do
implantacji przezcewnikowe;j firmy
Edwards o rozmiarze 48 mm

Na poutzitie so srdcovou chlopriou
na transkatétrovu implantaciu
Edwards velkosti 48 mm

Til bruk med Edwards transkateter
hjerteklaff, starrelse 48 mm

Teplotni limit

Hoémérsékleti korlatozas

Granica temperatury

Obmedzenie teploty

Temperaturgrense

Vnéjsi primér

Kiils6 &tméré

Srednica zewnetrzna

Vonkajsi priemer

Ytre diameter

Vnitini pramér

Belsé atmérd

Srednica wewnetrzna

Vnutorny priemer

Innvendig diameter

OOR~HA

Doporucena délka vodiciho dratu

Ajanlott vezetédréthossz

Zalecana dtugos¢ prowadnika

Odporucana dizka vodiaceho drotu

Anbefalt ledevaierlengde

Doporucena velikost vodiciho dratu

Ajanlott vezetédrét-méret

Zalecany rozmiar prowadnika

Odporucana velkost vodiaceho
drotu

Anbefalt ledevaierstorrelse

Kompatibilita vodiciho dratu

Vezet6drot-kompatibilitas

Zgodnos¢ prowadnika

Kompatibilita s vodiacim drétom

Ledevaierkompatibilitet

Velikost

Méret

Rozmiar

Velkost

Storrelse

Velikost dfiku katétru

Katéterszar mérete

Rozmiar trzonu cewnika

Velkost drieku katétra

Kateterskaftets storrelse

Praimér balonku

Ballonatméré

Srednica balonu

Priemer balénika

Ballongdiameter

Pracovni délka balonku

Ballon munkahossza

Dtugos¢ robocza balonu

Pracovn4 dizka balénika

Ballongens arbeidslengde
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[Tylko implant] Ustalono,

prostedek je bezpec¢ny pfi

MR uvedenych v ndvodu k pouZiti

[Pouze implantat] Implantovany

zachovani specifickych podminek

[Csak implantatum] Az

- feltételekkel hasznaljak.

implantatumeszkoz besorolasa
feltételekkel MR-kompatibilis, ha
a hasznalati utasitasban felsorolt

Ze wszczepiony wyrdb
stosowany zgodnie z warunkami
wymienionymi w instrukcji uzycia
jest warunkowo bezpieczny

w $rodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego.

[Len implantat] Implanta¢na
pomobcka bola stanovena ako

MR, ked'sa pouziva za podmienok
uvedenych v ndvode.

podmienene bezpecna v prostredi

[Kun for implantat]
Implantatenheten har blitt fastslatt
4 veere MR-sikker under spesifiserte

forhold nér den brukes under
forholdene som er angitt i
bruksanvisningen.

Neni bezpecny v prostiedi MR

MR-kornyezetben nem biztonsagos

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego

Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

2@ >

Nazev a adresa zdravotnické
instituce/poskytovatele zdravotni
péce, ktefi provedli implantaci

A beliltetést végz6 egészségligyi
intézmény/szolgaltatd neve és cime

Nazwa i adres odpowiedzialnej
za implantacje instytucji/placéwki

Nézov a adresa
implantujucej zdravotnickej

Navn og adresse til implanterende

. ? institicie/poskytovatela zdravotnej helseinstitusjon/helsepersonell
stuzby zdrowia " .
starostlivosti
Suomi Bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy

Luettelonumero

KatanoxeH HOMep

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Erdnumero

MapTnaeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

Mallinumero

Homep Ha mopena

Numér model

Mudeli number

Modelio numeris

Sisaltd

CbabpaHue

Cuprins

Sisu

Turinys

Kayttopituus

M3non3sBaema AbMKNHA

Lungimea utila

Kasutatav pikkus

Naudingasis ilgis

Ei uudelleenkaytettava

[la He ce u3nonsea NOBTOPHO

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Térked huomautus

BHumaHve

Atentie

Ettevaatust

Perspéjimas

Katso kayttdohjeet tai sahkoiset
kayttoohjeet

Hanpasete cnpaska ¢
WHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba unm
€NIeKTPOHHUTE NHCTPYKLWK 3a
ynotpeba

Consultati instructiunile de utilizare
sau consultati instructiunile de
utilizare in format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

elektronines naudojimo instrukcijas

Zr. naudojimo instrukcijas arba

Al3 kéyts, jos pakkaus
on vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce ©3n0ON3Ba, aKo OMakoBKaTa
e rnoBpefieHa, 1 HanpaseTe crpaBka
C VIHCTPYKLUMWTe 3a ynoTpeba

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat. Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir
2r. naudojimo instrukcijas

Ny
. i o a ce CbxpaHsBa Ha XJIafiHO, CyX0 . . . - IR .
//lt Sailytettava kuivassa ja viiledssa A P ACTO A Y Stocati intr-un loc rece si uscat Séilitage jahedas ja kuivas kohas. Laikyti vésioje, sausoje vietoje
(]
-
//| >~ Sailytd auringonvalolta suojattuna | [la ce nasu oT cibHYEBa CBETMHA A se feri de lumina solara Hoida eemal paikesevalgusest Saugoti nuo saulés 3viesos
N
a
4
Ry
Pida kuivana [la ce nasu cyxo A se pastra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje
Maahantuoja BHocuten Importator Importija

Importuotojas

UDI

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH naeHTuuKkaTop Ha
uspenueto

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

QTY

Maara

Konnuectso

Cantitate

Kogus

Kiekis

Implantointipaiva

[ata Ha nMNNaHTUpaHe

Data implantarii

Implanteerimise kuupédev

Implantavimo data
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MD

Laakinnallinen laite

MepavumHcko uspenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnvHuyHa cTepunta 6apuepHa
cictema

Sistem cu bariera sterila individuala

Uhekordne steriilne kattestisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Katso kayttoohjeet verkkosivustolta

HanpaseTe cnpaBka ¢
VIHCTPYKLWWTe 3a ynoTpeba B
yebcaitta

Consultati instructiunile de utilizare
de pe site-ul web

Palun lugege kasutusjuhiseid
veebisaidilt

Zr. naudojimo instrukcijas interneto
svetainéje

Rx only

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the
order of a physician.

Steriloitu etyleenioksidilla

CTepunmnsnpaHo ¢ eTurIeHoB OKCug,

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Steriloitu sateilyttamalla

CrepunuanpaHo c obnbyBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud kiiritamist kasutades

Sterilizuota Svitinant

Steriloitu nestemaiselld kemikaalilla

CTEpW’IVBMpBHO C TeYHN XuMnKanun

Sterilizat cu substante chimice
lichide

Steriliseeritud vedelat kemikaali
kasutades

Sterilizuota skystomis cheminémis
medziagomis

Al4 steriloi uudelleen

He cTrepunusupatite noBTopHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Pyrogeeniton HenvporeHHo Non pirogen Mitteplirogeenne Nepirogeniskas
Ei sisalla DEHP:ta He cbabpxa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
Viimeinen kayttopédivamaara CpoK Ha rogHoCT A se utiliza pana la data de Kolblik kuni Tinkamumo terminas

Sarjanumero

CepueH Homep

Numar de serie

Seerianumber

Serijos numeris

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa / Euroopan unionissa

YnbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickata o6wHocT/
EBponeiickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeand

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

Valmistaja

Mpowussoauten

Producator

Tootja

Gamintojas

Valmistuspdivamaara

[laTa Ha NPon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupéev

Pagaminimo data

Potilastietojen verkkosivusto

Yeb caiT ¢ iHpopmaLma 3a
nauveHTa

Site web cu informatii pentru
pacient

Patsiendiandmete veebileht

Informacijos pacientui interneto
svetainé

Potilaan nimi

Vme Ha naumeHTa

Numele pacientului

Patsiendi nimi

Paciento vardas, pavardé

Kéytetadn 44 mm:n
kokoisten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien kanssa

3a ynotpeba ¢ TpaHcKaTeTbpHa
CcbpAeyHa knana Ha Edwards ¢
pa3mep 44 mm

A se utiliza cu valva cardiaca
transcateter Edwards de marimea
44 mm

Kasutamiseks ettevotte Edwards 44
mm transkateetriga sidameklapiga

Skirta naudoti su 44 mm dydzio
transkateteriniu sirdies voztuvu
4Edwards”

Kaytetdan 48 mm:n
kokoisten katetrilla asennettavien
Edwards -sydanlappien kanssa

3a ynotpeba  TpaHCKaTeTbpHa
cbpAeyHa knana Ha Edwards ¢
pa3mep 48 mm

A se utiliza cu valva cardiacd
transcateter Edwards de marimea
48 mm

Kasutamiseks ettevétte Edwards 48
mm transkateetriga sidameklapiga

Skirta naudoti su 48 mm dydzio
transkateteriniu irdies voztuvu
JEdwards”

Lampétilaraja

TemnepaTypHO orpaHuyeHmne

Limita de temperatura

Temperatuuripiirang

Temperataros apribojimas
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Ulkohalkaisija

BbHweH AvnameTbp

Diametru exterior

Valislabimoot

13orinis skersmuo

Sisalapimitta

BbTpelueH anameTbp

Diametru interior

Sisemine ldbimoot

Vidinis skersmuo

Suositeltu ohjainlangan pituus

ﬂpenopbuMTenHa AbKUHA Ha
TeneHusa sogay

Lungimea recomandata a firului de
ghidaj

Soovituslik juhtetraadi pikkus

Rekomenduojamas kreipiamosios
vielos ilgis

21008

Ohjainlangan suositeltu koko

MpenopbunTeneH pasmep Tenex
Bofay

Mérimea recomandata a firului de
ghidaj

Juhtetraadi soovituslik suurus

Rekomenduojamas kreipiamosios
vielos dydis

GW(

Ohjainlangan yhteensopivuus

CbBMECTUMOCT Ha TeneHus BoAday

Compatibilitatea firului de ghidaj

Juhtetraadi Ghilduvus

Kreipiamosios vielos
suderinamumas

Koko

Pasmep

Marime

Suurus

Dydis

Katetrin varren koko

Pa3mep Ha wadTa Ha KaTeTbpa

Marime a tijei cateterului

Kateetri varre suurus

Kateterio vamzdelio dydis

Pallon halkaisija

[inameTbp Ha 6anoHa

Diametru balon

Ballooni labiméot

Balionélio skersmuo

Pallon kayttopituus

Pa6oTHa Ab/mKMHa Ha 6anoHa

Lungimea de lucru a balonului

Ballooni t66pikkus

Balionélio darbinis ilgis

[Vain implantti] Implanttilaitteen
katsottiin olevan ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa,
kun sita kdytetdan ohjeissa
lueteltujen ehtojen mukaisesti.

[Camo 3a umnnaHTa) 3a
NMMNIAHTUPAHOTO nlgenve e
onpegeneHo, ye e 6e3omnacHo npu
MR npu onpenenexun ycnosus,
KOraTto ce n3non3sa npu ycnoBuATa,
NOCOYEeHN B UHCTPyKUMnTE.

(Numai pentru implanturi) S-a
stabilit ca dispozitivul implantabil
este conditionat RM atunci cand
este utilizat in conditiile enumerate
n instructiuni.

[Ainult implantaat]
Implantaatseade on
madratud ohutuks
magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel, kui seda
kasutatakse juhendis nimetatud
tingimustel.

[Tik implantas] Buvo nustatyta,
kad implanto prietaisas yra
santykinai saugus MR aplinkoje, kai
naudojamas pagal sioje naudojimo
instrukcijoje nurodytas salygas.

Ei sovi magneettikuvaukseen

Heb6e3sonacHo npu MR

Incompatibil RM

Ohtlik
magnetresonantstomograafias

MR nesaugus

Implantoivan
terveydenhuoltolaitoksen /
terveyspalvelujen tarjoajan nimi ja
osoite

Wme v appec Ha
3APaBHOTO 3aBe/leHne/JoCTaBuMKa,
V3BbPLIBALLY UMMNAHTUPAHETO

Numele si adresa institutiei/
furnizorului de servicii medicale
pentru implanturi

Implanteerimist teostava
tervishoiuasutuse/teenuse osutaja
nimi ja aadress

Implantuojancios sveikatos
priezidros jstaigos / teikéjo
pavadinimas ir adresas

Latviesu

Tiirkce

Pycckuin

Srpski

Hrvatski

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no Katanory

Kataloski broj

Kataloski broj

Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuun Broj partije Broj serije
Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
Saturs icindekiler Copepxunmoe Sadrzaj Sadrzaj

Izmantojamais garums

Kullanilabilir uzunluk

Pabouas gnviHa

Upotrebljiva duzina

Upotrebljiva duzina

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno upotrebljavati

Uzmanibu!

Dikkat

Mpepoctepexenne

Oprez

Oprez

Skatiet lietoanas instrukcijas vai
elektroniskas lietosanas instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
basvurun

Cm. NHCTPYKUUK NO NPUMEHEHUIO
nmbo SJIEKTPOHHbIE UHCTPYKLUNN NO
NPUMeHeHNto

Pogledajte uputstvo za upotrebu ili
elektronsko uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebuili
elektronicke upute za upotrebu
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Latviesu Tirkge Pyccknn Srpski Hrvatski

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un

. He ncnonb3osatb, ecnn ynakoska
Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve M
skatit lietosanas instrukciju

" noBpeX/aeHa; 1Cronb3osaTb B
kullanim talimatlarina bagvurun pexa o
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLME

Ne koristite ako je pakovanje

Nemojte upotrebljavati ako je
osteceno i pogledajte uputstvo za

pakiranje osteceno i pogledajte

upotrebu upute za upotrebu
S X Pohranite na hlad h
I S . aHUTb B MPOXNAAHOM, CYXOM x . . ohranite na hladnom, suhom
//lt Uzglabat vésa, sausa vieta Serin, kuru yerde saklayin P P A % Cuvati na hladnom i suvom mestu
-~ mecte

mjestu

Sargat no saules gaismas Glnes 1s1gindan uzak tutun Bepeub OT conHeuHbIx nyyen Drzite podalje od sunceve svetlosti Drzite dalje od sunceve svjetlosti

“ZIN>
/\\
|
‘ “4‘4
? Uzglabat sausu Kuru halde tutun Bepeub o1 Bnarn Drzite suvo Drzati suhim

Importétajs ithalatg! MmnopTtep Uvoznik Uvoznik
U D I Unikals ierices identifikators Benzersiz cihaz tanimlayicisi Yhukan br;z:/lpgn;:;:d)w(awp Jedinstveni identifikator sredstva | Jedinstveni identifikator proizvoda
QT Y Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina

Koli¢ina

Implantacijas datums implantasyon tarihi

M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz Medicinsko sredstvo
Viena sterilitates aizsargslana " . . . OpuHapHasa 6apbepHas cuctema Sistem sa jednom sterilnom
O s gslan Tek steril bariyer sistemi AvHap pbep J
sistéma LA CTepUnM3aLmmn

- Sustav jedne sterilne barijere
barijerom

[aTa umnnaHtayuu Datum implantacije Datum ugradnje

MepuumnHCKoe yCTPONCTBO

Medicinski uredaj

I:E eifuedwards.com | Skatit lietoSanas instrukciju timek|a

Web sitesindeki kullanim
+18885704016 vietné

talimatlarina basvurun

CM. MIHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO

Pogledajte uputstvo za upotrebu na
Ha Beb-caliTe

Pogledajte upute za upotrebu na
internet stranici

internetskoj stranici
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

Caution: Federal (USA) law restricts

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

Caution: Federal (USA) law restricts
this device to sale by or on the

this device to sale by or on the
order of a physician. order of a physician. order of a physician. order of a physician.
s L _ Etilen oksit kullanilarak sterilize - . . . . .
Sterilizéts ar etiléena oksidu edilmistir CTepunn3oBaHo 3TUNEHOKCUAOM Sterilizovano etilen-oksidom Sterilizirano etilen-oksidom
Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir CTepunun3oBaHo nsnyyeHnem Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zracenjem

Sterilizéts, izmantojot skidru

Sivi kimyasal kullanilarak sterilize
kimisko vielu

CTepunn3oBaHo C NCMO/b30BaHNEM
edilmistir

Sterilisano koris¢enjem te¢ne
KIKOTO XMIMNYECKOTO BelliecTsa

. Sterilizirano teku¢om kemikalijom
hemikalije

Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He cTtepnnusosatb NOBTOPHO Nemojte ponovo sterilisati Nemojte ponovno sterilizirati

Nesterils

Steril degildir HectepunbHo Nesterilno Nesterilno
Nepirogéna Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
. - He copepxut s
DEHP nesatuross DEHP degildir avsTUAreKCHnbTanaTa (3TD) Bez DEHP Ne sadrzi DEHP

Deriguma termins Su tarihe kadar kullanin

CpoK rogHocT” Rok koris¢enja Rok upotrebe

S N Sérijas numurs Seri Numarasi

CepWuiiHblit Homep

Serijski broj Serijski broj
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Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’nda Yetkili Temsilci

OduumanbHbIi NpeacTaBUTEND
8 EBponerickom coobujectse/
EBponeiickom cotose

Ovladceni predstavnik u Evropskoj
zajednici / Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici / Europskoj uniji

Razotajs

Uretici

MpowussoanTens

Proizvodac

Proizvodac

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[lata npoussoacTBa

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

0= [E8( 32

Pacienta informacijas timekla vietne

Hasta bilgileri web sitesi

Be6-caiiT c nHpopmaumen ans
naumeHToB

Veb-sajt sa informacijama za
pacijente

Internetska stranica s informacijama
za pacijenta

=)

==«

Pacienta vards un uzvards

Hasta Adi

®. W. O. nauneHta

Ime i prezime pacijenta

Pacijentovo ime i prezime

Lieto$anai ar 44 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

44 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

[Ina ncnonb3oBaHWA € cepeyHbIM
KnanaHom ana ypeckatetepHoro
BBefeHua Edwards pasmepom
44 mm

Za upotrebu sa Edwards
transkateterskim sr¢anim zaliskom
veli¢ine 44 mm

Za upotrebu s transkateterskim
srcanim zaliskom tvrtke Edwards
veli¢ine 44 mm

Lieto$anai ar 48 mm izméra
Edwards transkatetra sirds varstuli

48 mm boyutundaki Edwards
transkateter kalp kapagt ile kullanim
icindir

[inA ncnonb3oBaHWA C cepAeyHbIM
K/nanaHoM A/iA YpeckaTeTepHoro
BBefeHua Edwards pasmepom

Za upotrebu sa Edwards
transkateterskim sr¢anim zaliskom
veli¢ine 48 mm

Za upotrebu s transkateterskim
sréanim zaliskom tvrtke Edwards
veli¢ine 48 mm

48 Mm
Temperataras ierobezojums Sicakhk sinir OrpaHunyeHue no Temnepatype Ogranicenje temperature Ogranicenje temperature
Aréjais diametrs Dis cap BHewHuin fuametp Spoljasnji precnik Vanjski promjer
lek$éjais diametrs ic cap BHyTpeHHWit fruameTp Unutrasnji precnik Unutrasnji promjer

OOR~HE

leteicamais vaditajstigas garums

Kilavuz tel igin 6nerilen uzunluk

PekomeHnpyemasn anvHa
NpOBOAHMKA

Preporucena duzina Zice vodice

Preporucena duzina Zice vodilice

leteicamais vaditajstigas izmérs

Kilavuz Tel icin Onerilen Boyut

PekomeH[j0BaHHbI pa3mep
NPOBOAHNKA

Preporucena veli¢ina Zice vodice

Preporucena veli¢ina zZice vodilice

Vaditajstigas saderiba

Kilavuz tel uyumlulugu

CoBmecTrMO C NPOBOAHUKOM

Kompatibilnost Zice vodice

Kompatibilnost Zice vodilice

Izmérs

Boyut

Pasmep

Veli¢ina

Veli¢ina

Katetra ass izmérs

Kateter saft boyutu

Pa3mep cTepHsa KaTeTepa

Veli¢ina osovine katetera

Veli¢ina osovine katetera

Balona diametrs

Balon capi

[JvameTp 6annoHa

Pre¢nik balona

Promjer balona

Balona darba garums

Balon galisma uzunlugu

Pabouas gnuHa 6annoHa

Radna duzina balona

Radna duljina balona

[Tikai implantam] Tika noteikts, ka
implantésanas ierice ir izmantojama
MR vidé, ievérojot noteiktus
nosacijumus, ja ta tiek izmantota
saskana ar instrukcija minétajiem
nosacijumiem.

[Sadece implant] implant cihazinin,
talimatlarda listelenen kosullar
altinda kullanildiginda MR Kosullu
oldugu belirlenmistir.

[Tonbko ans nmnnaHTaToB]
YcTaHoBNeHo, UTo
VMMNaHTYPyemoe YCTPONCTBO
YCNnoBHo 6e3onacHo npu
nposepaeHnn MPT, ecnin
1Cnonb3oBaThb ero ¢ cobnioeHnem
YCNOBWIA, NEPEUNCIEHHDIX B
VNHCTPYKLMAX.

[Samo za implantat] Utvrdeno je da
je implantat uslovno bezbedan za
MR kada se koristi pod uslovima
navedenim u uputstvima.

[Samo za implantat] Utvrdeno
je da je implantat uvjetno
siguran kod pregleda MR-om kad
se upotrebljava pod uvjetima
navedenima u uputama.
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Latviesu Tiirkce Pyccknin Srpski Hrvatski

Nedrikst lietot MR vidé MR i¢in Giivenli Degildir OnacHo npw nposeaeHn MPT Nije bezbedno za MR Nije sigurno kod pregleda MR-om
[ ) + \'IeAsellbas aprupes .IeStadeS_’vkaS implanti uygulayan saglik Hassanue u appec Naziv i adresa ustanove / pruzaoca | Ime i adresa zdravstvene ustanove/

veic implantésanu / implantésanas MeANLIMHCKOTO yupexaeHuns / I o S

. kurumunun/uzmaninin Adi ve zdravstvene nege koji rade pruzatelja zdravstvene skrbi koji

nodrosinataja nosaukums un . NOCTaBLYVKa MEAVNLIMHCKIX YCNYT, X " o
Adresi implantaciju ugraduje implantat
adrese BbINOJHAIOLErO UMIIAHTALMIO

Note: The labeling of this product may not contain every symbol depicted in this legend. ® Remarque : il est possible que certains symboles de cette légende n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce

produit. ® Hinweis: Die Kennzeichnung dieses Produkts enthalt moglicherweise nicht jedes Symbol, das in dieser Zeichenerklarung 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! Markningen

av produkten innehaller eventuellt inte alla symboler som avbildas i denna symbolférklaring. ® Znpeiwon: H orjpavon tou mpoidvrog evdéxetat va pnv mepiéxel Kabs cUPBOAO TTOU AVAPEPETAL OTO TTAPOV
umopvna. ® Nota: a rotulagem deste produto pode nao conter todos os simbolos ilustrados nesta legenda. ® Poznamka: Oznaceni tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly uvedené v této legendé.
= Megjegyzés: A termék cimkéje nem feltétlenlil tartalmazza az ezen jelmagyarazatban szerepl6 Gsszes 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: Taman tuotteen merkinnat eivat valttamatta sisalla kaikkia tassa selityksessa olevia symboleita. ® 3a6enexka: ETvkeTuTe Mo TO31 NPOAYKT MOXe

[la He CbbpXKaT BCEKM CUMBOJ, NPe/CTaBeH B Ta3n nereHaa. ® Nota: este posibil ca eticheta acestui produs sa nu contina fiecare simbol descris in aceastd legenda. ® Markus. Tootel esinev margistus ei

pruugi sisaldada kéiki tingmérkide seletuses vilja toodud siimboleid. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali nebditi visy Siame paaiskinime pavaizduoty simboliy. ® Piezime. 5i produkta markéjuma var nebat
visu simbolu, kuri ieklauti $aja simbolu skaidrojuma. ® Not: Bu Urtiniin etiketi bu agiklamada verilen her sembolti icermeyebilir. ® pumeuanne. MapknpoBKa U3[AENVA MOXET COAiepPXaTb He BCe YCNIOBHbIE
o6o3HaueHus. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: oznaka ovoga proizvoda mozda ne sadrzi svaki simbol prikazan u ovoj legendi simbola.
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